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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
10 ottobre 2013. 


Autorizzazione all’emissione integrativa di carte valori 
postali commemorative, relative ai beati Giovanni XXIM e 
Giovanni Paolo II, in occasione della canonizzazione. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visto l’articolo 32 del testo unico delle disposizioni 
legislative in materia postale, di bancoposta e di teleco- 
municazioni, approvato con decreto del Presidente della 
Repubblica 29 marzo 1973, n. 156; 

Visto l’articolo 213 del regolamento di esecuzione dei 
libri I e Il del codice postale e delle telecomunicazioni 
(norme generali e servizi delle corrispondenze e dei pac- 
chi), approvato con decreto del Presidente della Repub- 
blica 29 maggio 1982, n. 655; 

Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13; 

Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, e successive 
modificazioni; 

Visto il decreto legislativo 22 luglio 1999, n. 261, e 
successive modificazioni; 

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e 
successive modificazioni; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e 
successive modificazioni; 

Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2008, n. 121; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197; 

Riconosciuta l’opportunità di integrare il programma 
delle carte-valori postali commemorative e celebrative 
autorizzate con decreto del Presidente della Repubbli- 


ca 28 settembre 2012, come modificato dai decreti del 
Presidente della Repubblica 5 marzo 2013 e 16 aprile 
2013; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione del 23 agosto 2013; 


Sulla proposta del Ministro dello sviluppo economico; 
Decreta: 


Art. 1. 


1. All’articolo 1, comma 1, del decreto del Presidente 
della Repubblica 28 settembre 2012, come modificato dai 
decreti del Presidente della Repubblica 5 marzo 2013 e 
16 aprile 2013, è aggiunta la seguente lettera: 

“z) francobolli commemorativi dei beati Giovan- 
ni XXIII e Giovanni Paolo II, in occasione della 
canonizzazione.”. 

Il presente decreto è inviato alla Corte dei conti per la 
registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Dato a Roma, addì 10 ottobre 2013 


NAPOLITANO 


LETTA, Presidente del Consiglio 
dei ministri 

ZanonaTo, Ministro dello 
sviluppo economico 


Registrato alla Corte dei conti il 5 novembre 2013 
Ufficio di controllo atti MISE - MIPAAF registro n. 10, foglio n. 172 


13A 09806 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 30 novembre 2013. 


Sospensione, ai sensi dell’articolo 9, comma 2, della legge 
27 luglio 2000, n. 212, dei termini per l’adempimento de- 
gli obblighi tributari a favore dei contribuenti colpiti dagli 
eventi meteorologici del novembre 2013, verificatisi nella re- 
gione Sardegna. 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto l’art. 9, comma 2, della legge 27 luglio 2000, 
n. 212, che attribuisce al Ministro delle finanze, sentito 
il Ministro del tesoro, del bilancio e della programma- 
zione economica, il potere di sospendere o differire il 


termine per l’adempimento degli obblighi tributari a fa- 
vore dei contribuenti interessati da eventi eccezionali ed 
imprevedibili; 

Visto l’art. 23 del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, con il quale è stato istituito il Ministero dell’eco- 
nomia e delle finanze e allo stesso sono state trasferite 
le funzioni dei Ministeri del tesoro, del bilancio e della 
programmazione economica e delle finanze; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 122 del 20 novembre 2013, pubblicata 
sulla Gazzetta Ufficiale n. 276 del 25 novembre 2013, re- 
cante primi interventi urgenti di protezione civile per gli 
eccezionali eventi meteorologici di novembre 2013 nella 
Regione Autonoma della Sardegna; 


Vista l’ordinanza del Commissario delegato per 
l’emergenza, n. 3 del 22 novembre 2013, con la quale è 
stato approvato l’elenco dei Comuni colpiti dagli eventi 


3-12-2013 


alluvionali del novembre 2013 nella Regione Sardegna, 
fatti salvi ulteriori rilievi e ricognizioni che potranno dar 
luogo alla modifica dell’elenco stesso; 


Considerato che tali eventi hanno determinato una gra- 
ve situazione di pericolo per l’incolumità delle persone e 
per la sicurezza dei beni pubblici e privati, provocando la 
perdita di vite umane, ferimenti e lo sgombero di diversi 
immobili pubblici e privati e danneggiamenti a strutture 
ed infrastrutture; 


Ritenuta la necessità di esercitare il potere previsto dal 
citato art. 9, comma 2, della legge n. 212 del 2000 a favore 
dei contribuenti colpiti dai predetti eventi alluvionali, con 
riferimento, in relazione alla prima fase dell’emergenza, a 
tutti i comuni individuati nella citata ordinanza del Com- 
missario delegato per l'emergenza, n. 3 del 22 novembre 
2013, salve successive determinazioni sulla base delle 
comunicazioni del Dipartimento della Protezione Civile e 
del Commissario delegato per l’emergenza; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Nei confronti delle persone fisiche, anche in quali- 
tà di sostituti d’imposta, che, alla data del 18 novembre 
2013, avevano la residenza ovvero la sede operativa nel 
territorio dei comuni di cui all’elenco approvato con l’or- 
dinanza n. 3 del 22 novembre 2013 di cui alle premesse, 
riportato nell’allegato A al presente decreto, sono sospe- 
si 1 termini dei versamenti e degli adempimenti tributari, 
inclusi quelli derivanti da cartelle di pagamento emesse 
dagli agenti della riscossione, scadenti nel periodo com- 
preso tra il 18 novembre ed il 20 dicembre 2013. Non si 
fa luogo al rimborso di quanto già versato. 

2. Le disposizioni di cui al comma 1 si applicano, al- 
tresì, nei confronti dei soggetti, anche in qualità di sosti- 
tuti d'imposta diversi dalle persone fisiche, aventi la sede 
legale o la sede operativa nel territorio dei comuni di cui 
al comma 1. Le ritenute già operate in qualità di sostituti 
d’imposta devono, comunque, essere versate. 

3. Con successivo decreto del Ministro dell'economia 
e delle finanze sono stabilite le modalità di effettuazione 
degli adempimenti e dei versamenti di cui al comma 1. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 30 novembre 2013 


Il Ministro: SACCOMANNI 


ALLEGATO A 
PROVINCIA DI OLBIA-TEMPIO: 
1. Arzachena, 
2. Berchidda, 
3. Buddusò, 
4. Golfo Aranci, 
5. Loiri Porto San Paolo, 
6. Monti, 
7. Olbia, 
8. Oschiri, 
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9. Padru, 
10. Sant’ Antonio di Gallura, 
11. Telti; 
PROVINCIA DI NUORO: 
. Bitti, 
. Dorgali, 
. Galtellì, 
. Irgoli, 
. Loculi, 
. Lodè, 
. Lula, 
. Nuoro, 
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. Oliena, 
10. Onanì, 
11. Onifai, 
12. Orgosolo, 
13. Orosei, 
14. Posada, 
15. Siniscola, 
16. Torpè; 
PROVINCIA DI ORISTANO: 
. Gonnostramatza, 
. Marrubiu, 
. Masullas, 
. Mogoro, 
. Palmas Arborea, 
. San Nicolò D’Arcidano, 
. Simaxis, 
. Solarussa, 
. Terralba, 
10. Uras; 
PROVINCIA DI CAGLIARI: 
. Armungia, 
Ballao, 
. Decimoputzu, 
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. Escalaplano, 
Siliqua, 
Vallermosa, 

. Villaputzu, 
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. Villaspeciosa; 
PROVINCIA MEDIO CAMPIDANO: 
. Gonnosfanadiga, 

. Guspini, 

. Pabillonis, 

. San Gavino Monreale, 

. Sanluri, 

. Sardara, 

. Villacidro, 

. Villanovafranca; 
PROVINCIA OGLIASTRA: 


DNIÈS UU SILU N 


. Arzana, 
. Lanusei, 
. Seui, 


. Tortolì, 


1 
2 
3 
4. Talana, 
5 
6. Ussassai, 
7 


. Villagrande Strisaili. 


13A09869 
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MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA 


DECRETO 13 novembre 2013. 


Ridefinizione dei posti disponibili per l'ammissione ai percorsi di formazione per il conseguimento della specializzazio- 
ne per le attività di sostegno didattico agli alunni con disabilità - anno accademico 2013/2014. 


IL MINISTRO DELL'ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA 


Visto il D.M. 9 agosto 2013, n. 706 con cui è stato definito il numero dei posti disponibili a livello nazionale per 
l’ammissione ai percorsi di formazione per il conseguimento della specializzazione per le attività di sostegno didattico 
agli alunni con disabilità, per l’anno accademico 2013-2014; 


Vista, in particolare la tabella, parte integrante del richiamato decreto, in cui sono indicati i posti disponibili a 
livello nazionale per l'ammissione ai predetti percorsi di formazione; 


Vista la nota dell’ Università degli studi di Trento in data 2 ottobre 2013 con la quale, a seguito dei contatti 
intercorsi con l’ Assessorato all’Istruzione e Sport della Provincia Autonoma di Trento, viene richiesto l’amplia- 
mento del numero dei posti programmati a livello nazionale per l'ammissione ai predetti percorsi di formazione; 


Tenuto conto che tale incremento è stato già concordato dall’ Università di Trento con la Provincia Autonoma di 
Trento; 


Considerato che il fabbisogno professionale a livello nazionale risulta superiore all’offerta formativa deliberata 
dagli atenei; 


Considerato pertanto ammissibile l'ampliamento dei posti disponibili a livello nazionale sui predetti percorsi di 
formazione; 


Ritenuto di procedere, per l’anno accademico 2013-2014, alla ridefinizione del numero dei posti disponibili a 
livello nazionale per l'ammissione ai percorsi di formazione per il conseguimento della specializzazione per le attività 
di sostegno didattico agli alunni con disabilità, per l’anno accademico 2013-2014; 


Decreta: 


1. Il numero dei posti disponibili a livello nazionale per l'ammissione ai percorsi di formazione per il conse- 
guimento della specializzazione per le attività di sostegno didattico agli alunni con disabilità, per l’anno accademico 
2013-2014 è modificato, per quanto attiene l’ Università degli studi di Trento, come di seguito specificato: 


Scuola dell’infanzia: 15; 

Scuola primaria: da 15 a 30; 

Scuola Secondaria di primo grado: da 15 a 30; 
Scuola Secondaria di secondo grado: da 0 a 15. 


2. Tenuto conto delle modifiche di cui al comma 1, il numero di posti programmati a livello nazionale per l’am- 
missione ai predetti percorsi di formazione è modificato come segue: 


Scuola dell’infanzia: 1.285; 

Scuola primaria: da 1.826 a 1.841; 

Scuola Secondaria di primo grado: da 1.753 a 1.768; 
Scuola Secondaria di secondo grado: da 1.534 a 1.549. 


3. La tabella relativa al numero di posti disponibili per l'ammissione ai percorsi di formazione per il conse- 
guimento della specializzazione per l’attività di sostegno didattico agli alunni con disabilità per l’anno accademico 
2013/2014, allegata al DM 9 agosto 2013, n. 706, è modificata come segue: 
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Posti disponibili per l'ammissione ai percorsi di formazione per il conseguimento della specializzazione per 


l'attività di sostegno didattico agli alunni con disabilità anno accademico 2013/2014 


scuola 


scuola 


Regione Università pa head secondaria di secondaria di 
i primo grado secondo grado 
Abruzzo L' Aquila 40 36 58 24 
Calabria della Calabria 150 250 100 100 
. Suor Orsola Benincasa 90 110 200 200 
Campania 
Salerno 30 30 30 30 
Emilia Romagna Bologna 25 45 25 25 
Modena e Reggio Emilia 15 25 30 30 
Friuli Venezia-Giulia Udine 40 40 40 40 
Foro Italico 60 60 60 60 
Lucio Roma Tre 30 40 40 40 
Studi internazionali UNINT 100 150 150 100 
LUMSA 40 60 50 50 
Liguria Genova 25 45 20 
Bergamo 80 80 80 80 
Lombardia Milano Bicocca 30 60 30 30 
Cattolica 30 80 60 50 
iste Meran 40 70 85 65 
Urbino Carlo BO 40 70 85 65 
Molise Molise 35 65 35 65 
Piemonte Torino 10 20 40 40 
Puglia Bari 50 50 50 50 
Sardegna Cagliari 30 30 30 30 
Kore 40 40 40 40 
Sicilia Messina 25 25 25 25 
Palermo 50 100 100 50 
Firenze 50 50 60 60 
Toscana Pisa 25 45 40 40 
Siena 35 35 35 
Umbria Perugia 30 40 40 55 
Veneto Padova 60 60 90 30 
Trentino Alto-Adige Trento 15 30 30 15 
Valle D'Aosta della Valle D'Aosta 10 25 
Totale 1.285 1.841 1.768 1.549 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 novembre 2013 


Il Ministro: CARROZZA 


13A09747 
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MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 15 novembre 2013. 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer- 
cio del medicinale per uso veterinario «Dexadresone 2 mg/ 
ml e denominazioni associate», contenente la sostanza attiva 
«dexametasone». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SANITÀ ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI 


Visto l’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165, e successive modificazioni; 


Vista la direttiva 2001/82/CE, e successive modifica- 
zioni, recante un codice comunitario relativo ai medici- 
nali veterinari; 


Visto il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, e suc- 
cessive modificazioni; 


Vista la decisione di esecuzione della Commissione 
europea del 18 ottobre 2013, riguardante, nel quadro 
dell’art. 35 della sopracitata direttiva 2001/82/CE le au- 
torizzazioni all’immissione in commercio dei medicinali 
veterinari «Dexadresone 2 mg/ml e nomi associati», e 
dei relativi prodotti generici, contenenti la sostanza attiva 
«dexametasone»; 


Decreta: 


Art. 1. 


Le autorizzazioni all'immissione in commercio del 
medicinale veterinario «Dexadresone 2 mg/ml e nomi 
associati», e dei relativi prodotti generici, contenenti la 
sostanza attiva «dexametasone», devono essere modifica- 
ti nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, nell’eti- 
chettatura e nel foglietto illustrativo secondo quanto di- 
sposto nell’allegato III della sopracitata decisione della 
commissione del 18 ottobre 2013. 


A tal fine le società titolari dell’autorizzazioni all’im- 
missione in commercio sopracitate sono tenute a presen- 
tare immediatamente la relativa domanda di variazione 
prevista dalla normativa vigente, ed a conformare entro 
sessanta giorni gli stampati delle confezioni in commer- 
cio a quanto disposto nel presente decreto. 


Il presente decreto entra in vigore il giorno della pubbli- 
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 novembre 2013 


Il direttore generale: FERRI 
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DECRETO 15 novembre 2013. 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Miclozan 300 inietta- 
bile». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SANITÀ ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI 


Visto l’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165, e successive modificazioni; 


Vista la direttiva 2001/82/CE, e successive modifica- 
zioni, recante un codice comunitario relativo ai medici- 
nali veterinari; 


Visto il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, e suc- 
cessive modificazioni; 


Vista la decisione di esecuzione della Commissione 
europea del 18 ottobre 2013, riguardante, nel quadro 
dell’art. 34 della sopracitata direttiva 2001/82/CE l’au- 
torizzazione all'immissione in commercio del medicinale 
veterinario «Micotil 300 iniettabile e denominazioni as- 
sociate», contenente la sostanza attiva «tilmicosina»; 


Vista l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale veterinario «Miclozan 300 iniettabile», 
A.LC. n. 104235, di cui è titolare l’impresa Ceva Salu- 
te Animale S.p.a., con sede legale in via Colleoni n. 15, 
Agrate Brianza (MB); 


Visto l’art. 103 del sopracitato decreto legislativo 
n. 193/2006; 


Ritenuto necessario, per motivi di salute pubblica, mo- 
dificare l’autorizzazione del medicinale veterinario «Mi- 
clozan 300 iniettabile», quale medicinale generico del 
«Micotil 300 iniettabile», secondo le disposizioni conte- 
nute nella suddetta decisione comunitaria; 


Decreta: 


Art. 1. 


L’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale veterinario «Miclozan 300 iniettabile», A.I.C. 
n. 104235, di cui è titolare l'impresa Ceva Salute Animale 
S.p.a., con sede legale in via Colleoni n. 15, Agrate Brian- 
za (MB), è modificata nel riassunto delle caratteristiche 
del prodotto e nell’etichettatura secondo quanto disposto 
nell’ Allegato III della sopracitata decisione della Com- 
missione del 18 ottobre 2013. 


AI fine di conformarsi a tale decisione la società tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio so- 
pracitata è tenuta a presentare immediatamente la relativa 
domanda di variazione, e ad adeguare entro sessanta gior- 
ni gli stampati delle confezioni in commercio a quanto 
disposto nel presente decreto. 


Il presente decreto entra in vigore il giorno della pubbli- 
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 novembre 2013 


Il direttore generale: FERRI 


13A09633 
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DECRETO 15 novembre 2013. 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer- 
cio del medicinale per uso veterinario «Micotil 300 iniettabi- 
le e denominazioni associate», contenenti la sostanza attiva 
«tilmicosina». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SANITÀ ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI 


Visto l’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165, e successive modificazioni; 


Vista la direttiva 2001/82/CE, e successive modifica- 
zioni, recante un codice comunitario relativo ai medici- 
nali veterinari; 


Visto il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, e suc- 
cessive modificazioni; 


Vista la decisione di esecuzione della Commissione 
europea del 18 ottobre 2013, riguardante, nel quadro 
dell’art. 34 della sopracitata direttiva 2001/82/CE l’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
veterinario «Micotil 300 iniettabile e denominazioni as- 
sociate», contenente la sostanza attiva «tilmicosina»; 


Decreta: 


Art. 1. 


Le autorizzazioni all’immissione in commercio del 
medicinale veterinario «Micotil 300 iniettabile e denomi- 
nazioni associate», contenenti la sostanza attiva «tilmico- 
sina», devono essere modificate nel riassunto delle carat- 
teristiche del prodotto e nell’etichettatura secondo quanto 
disposto nell’ Allegato III della sopracitata decisione della 
Commissione del 18 ottobre 2013. 


A tal fine le società titolari delle autorizzazioni all’im- 
missione in commercio sopracitate sono tenute a presen- 
tare immediatamente la relativa domanda di variazione 
prevista dalla normativa vigente, ed a conformare entro 
sessanta giorni gli stampati delle confezioni in commer- 
cio a quanto disposto nel presente decreto. 


Il presente decreto entra in vigore il giorno della pubbli- 
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 novembre 2013 


Il direttore generale: FERRI 


13A09634 
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MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 15 novembre 2013. 


Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi verificatisi nelle province di Padova, 
Rovigo, Treviso, Venezia, Verona e Vicenza. 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE, ALIMENTARI E FORESTALI 


Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con- 
cernente, tra l’altro, gli interventi del Fondo di solidarietà 
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate 
da calamità naturali e da eventi climatici avversi; 


Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di 
adeguamento della normativa del Fondo di solidarietà na- 
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la 
conformità agli Orientamenti comunitari per gli aiuti di 
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C 
319/01) e al regolamento (CE) 1857/2006, della Commis- 
sione, del 15 dicembre 2006; 


Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto legi- 
slativo n. 102/04, nel testo modificato dal decreto legisla- 
tivo n. 82/2008, che disciplinano gli interventi di soccor- 
so, compensativi dei danni, nelle aree e per i rischi non 
assicurabili con polizze agevolate, assistite dal contributo 
dello Stato; 


Visto, in particolare, l’art. 6 che individua le procedu- 
re e le modalità per l’attivazione degli interventi di soc- 
corso su richiesta della Regione o Provincia Autonoma 
interessata, demandando a questo Ministero la dichiara- 
zione del carattere di eccezionalità degli eventi avversi, la 
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze 
concedibili, nonchè la ripartizione periodica delle risorse 
finanziarie del Fondo di solidarietà nazionale per consen- 
tire alle regioni la erogazione degli aiuti; 


Visti gli orientamenti Comunitari per gli aiuti di Sta- 
to nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/ 
C319/01), ed in particolare il capitolo «V.Gestione dei 
rischi e delle crisi»; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1857/2006 della Com- 
missione, del 15 dicembre 2006, concernente la conces- 
sione degli aiuti di Stato a favore delle piccole e medie 
imprese agricole, ed in particolare l’art. 11, che stabilisce 
condizioni e limiti per la concessione di aiuti per la com- 
pensazione delle perdite dovute alle avversità atmosferi- 
che assimilabili alle calamità naturali; 


Vista la registrazione dell’esenzione di notifica n. 
XA26/09 del 16 gennaio 2009 della Commissione UE; 


Vista la proposta della regione veneto di declaratoria 
degli eventi avversi di seguito indicati, per l’applicazione 
nei territori danneggiati delle provvidenze del Fondo di 
solidarietà nazionale; 

Piogge alluvionali dal 16 maggio 2013 al 24 maggio 
2013 nelle province di Padova, Rovigo, Treviso, Venezia, 
Verona, Vicenza. 

Dato atto alla regione Veneto di aver effettuato i neces- 
sari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di cui alla 
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presente richiesta di declaratoria hanno assunto il caratte- 
re di eccezionalità di cui all’art. 1, comma 2 del decreto 
legislativo n. 102/04 e s.m.1.; 


Ritenuto di accogliere la proposta della regione Vene- 
to di attivazione degli interventi compensativi del Fondo 
di solidarietà nazionale nelle aree colpite per le strutture 
aziendali e alle infrastrutture connesse all’attività agricola 


Decreta: 


È dichiarata l’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi elencati a fianco delle sottoindi- 
cate province per effetto dei danni alle strutture azien- 
dali e alle infrastrutture connesse all’attività agricola nei 
sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare ap- 
plicazione le specifiche misure di intervento previste del 
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, nel testo modi- 
ficato dal decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82; 


Padova: 


piogge alluvionali dal 16 maggio 2013 al 24 maggio 
2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 6 nel territorio dei 
comuni di Borgoricco, Campodoro, Camposampiero, Car- 
mignano di Brenta, Cittadella, Fontaniva, Gazzo, Grantor- 
to, Limena, Loreggia, Massanzago, Mestrino, Piazzola sul 
Brenta, Piombino Dese, Rubano, Saccolongo, San Giorgio 
delle Pertiche, San Giorgio in Bosco, San Pietro in Gu, 
Santa Giustina in Colle, Selvazzano Dentro, Trebaseleghe, 
Veggiano, Villa del Conte, Villafranca Padovana. 


Rovigo: 


piogge alluvionali dal 16 maggio 2013 al 24 maggio 
2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 6 nel territorio 
dei comuni di ariano nel Polesine, Castelnovo Bariano, 
Ceneselli, Ceregnano, Crespino, Ficarolo, Fiesso Um- 
bertiano, Frassinelle Polesine, Gaiba, Gavello, Giacciano 
con Baruchella, Lendinara, Loreo, Polesella, Porto Tolle, 
Porto Viro, Rosolina, Rovigo, Salara, San Bellino, Stien- 
ta, Taglio di Po, Villamarzana. 


Treviso: 


piogge alluvionali dal 16 maggio 2013 al 24 maggio 
2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 6 nel territorio 
dei comuni di Altivole, Carbonera, Casale sul Sile, Casier, 
Castelfranco Veneto, Cavaso del Tomba, Chiarano, Codo- 
gnè, Colle Umberto, Fontanelle, Loria, Mareno di Piave, 
Maserada sul Piave, Monastier di Treviso, Moriago della 
Battaglia, Motta di Livenza, Oderzo, Pederobba, Pregan- 
ziol, Quinto di Treviso, Resana, Riese Pio X, Roncade, 
San Biagio di Callalta, San Fior, San Vendemiano, San 
Zenone degli Ezzelini, Sernaglia della Battaglia, Susega- 
na, Treviso, Valdobbiadene, Vazzola, Vidor, Zero Branco. 


Venezia: 


piogge alluvionali dal 16 maggio 2013 al 24 maggio 
2013; 

provvidenze di cui all’art. 5 comma 6 nel territorio 
dei comuni di Cavarzere, Chioggia, Concordia Sagitta- 
ria, Gruaro, Marcon, Martellago, Meolo, Noale, Noven- 
ta di Piave, Portogruaro, Salzano, San Stino di Livenza, 
Scorze”, Venezia. 
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Verona: 
piogge alluvionali dal 16 maggio 2013 al 24 maggio 2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 3 nel territorio 
dei comuni di Arcole, Belfiore, Lavagno, Mezzane di Sot- 
to, Montecchia di Crosara, Monteforte D’Alpone, Negrar, 
Roncà, San Bonifacio, San Giovanni Ilarione, San Marti- 
no Buon Albergo, San Mauro di Saline, Soave, Somma- 
campagna, Verona, Vestenanova. 


Verona: 


piogge alluvionali dal 16 maggio 2013 al 24 maggio 
2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 6 nel territorio 
dei comuni di Angiari, Bardolino, Bovolone, Casaleone, 
Castelnuovo del Garda, Cerea, Concamarise, Erbè, Gazzo 
Veronese, Isola della Scala, Lazise, Legnago, Mezzane di 
Sotto, Montecchia di Crosara, Monteforte D’Alpone, Moz- 
zecane, Nogara, Nogarole Rocca, Oppeano, Palù, Pescan- 
tina, Roncà, Ronco all’ Adige, Roverchiara, Salizzole, San 
Bonifacio, San Martino Buon Albergo, San Pietro di Moru- 
bio, San Pietro in Cariano, Sanguinetto, Sorga’, Trevenzuo- 
lo, Verona, Villa Bartolomea, Villafranca di Verona, Zevio. 


Vicenza: 


piogge alluvionali dal 16 maggio 2013 al 24 maggio 
2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 6 nel territorio 
dei comuni di Arcugnano, Bolzano Vicentino, Breganze, 
Bressanvido, Calvene, Camisano Vicentino, Gambella- 
ra, Grisignano di Zocco, Mason Vicentino, Montegalda, 
Mussolente, Nove, Pozzoleone, Quinto Vicentino, San- 
drigo, Schiavon, Torri di Quartesolo. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 novembre 2013 


Il Ministro: De GirroLAMO 


13A09770 


DECRETO 19 novembre 2013. 


Integrazione al decreto 29 luglio 2013 di dichiarazione 
dell’esistenza del carattere di eccezionalità degli eventi cala- 
mitosi verificatisi nella regione Emilia Romagna. 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI 


Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con- 
cernente, tra l’altro, gli interventi del Fondo di solidarietà 
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate 
da calamità naturali e da eventi climatici avversi; 


Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di 
adeguamento della normativa del Fondo di solidarietà na- 
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la 
conformità agli Orientamenti comunitari per gli aiuti di 
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C 
319/01)e al regolamento (CE) 1857/2006, della Commis- 
sione, del 15 dicembre 2006; 


oe 
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Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto legi- 
slativo n. 102/04, nel testo modificato dal decreto legisla- 
tivo n. 82/2008, che disciplinano gli interventi di soccor- 
so, compensativi dei danni, nelle aree e per i rischi non 
assicurabili con polizze agevolate, assistite dal contributo 
dello Stato; 


Visto, in particolare, l’art. 6 che individua le procedu- 
re e le modalità per l’attivazione degli interventi di soc- 
corso su richiesta della Regione o Provincia Autonoma 
interessata, demandando a questo Ministero la dichiara- 
zione del carattere di eccezionalità degli eventi avversi, la 
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze 
concedibili, nonchè la ripartizione periodica delle risorse 
finanziarie del Fondo di solidarietà nazionale per consen- 
tire alle regioni la erogazione degli aiuti; 


Visti gli Orientamenti Comunitari per gli aiuti di 
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/ 
C319/01), ed in particolare il capitolo «V.Gestione dei ri- 
schi e delle crisi»; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1857/2006 della Com- 
missione, del 15 dicembre 2006, concernente la conces- 
sione degli aiuti di Stato a favore delle piccole e medie 
imprese agricole, ed in particolare l’art. 11, che stabilisce 
condizioni e limiti per la concessione di aiuti per la com- 
pensazione delle perdite dovute alle avversità atmosferi- 
che assimilabili alle calamità naturali; 


Vista la registrazione dell’esenzione di notifica n. 
XA26/09 del 16 gennaio 2009 della Commissione UE; 


Visto il proprio decreto 29 luglio 2013 pubblicato nel- 
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 9 agosto 
2013 n. 186, di declaratoria, tra l’altro, del carattere di 
eccezionalità delle piogge persistenti dal 20 gennaio al 
5 aprile 2013 nelle Province di Piacenza, Reggio Emi- 
lia, Modena e Parma, per effetto dei danni alle Strutture 
aziendali; 


Vista la nota 23 settembre 2013 con la quale la Regione 
Emilia Romagna chiede di estendere le provvidenze di 
cui all’art. 5, comma 3 del decreto legislativo n. 102/04 
e s.m.i. al Comune di Bore della Provincia di Parma già 
compreso tra 1 territori delimitati con il richiamato decre- 
to 29 luglio 2013, per i danni alle infrastrutture connesse 
alle attività agricole; 


Dato atto alla Regione Emilia Romagna di aver ef- 
fettuato i necessari accertamenti dai quali risulta che gli 
eventi di cui alla presente richiesta di declaratoria hanno 
assunto il carattere di eccezionalità di cui all’art. 1, com- 
ma 2 del d.lgs. n. 102/04 e s.m.i.; 


Ritenuto di accogliere la richiesta integrativa; 


Decreta: 


La dichiarazione di eccezionalità delle piogge persi- 
stenti dal 20 gennaio al 5 aprile 2013 di cui al decreto 
29 luglio 2013 richiamato nelle premesse, è integrata con 
l’applicazione delle provvidenze di cui all’art. 5, com- 
ma 3 del decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, nel 
testo modificato dal decreto legislativo 18 aprile 2008, 
n. 82, nei territori agricoli del comune di Bore in Provin- 
cia di Parma. 
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Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 19 novembre 2013 


Il Ministro: De GiroLAMO 


13A09771 


DECRETO 19 novembre 2013. 


Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi verificatisi nelle province di Perugia 
e Terni. 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI 


Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con- 
cernente, tra l’altro, gli interventi del Fondo di solidarietà 
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate 
da calamità naturali e da eventi climatici avversi; 


Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di 
adeguamento della normativa del Fondo di solidarietà na- 
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la 
conformità agli Orientamenti comunitari per gli aiuti di 
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C 
319/01)e al regolamento (CE) 1857/2006, della Commis- 
sione, del 15 dicembre 2006; 


Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto legi- 
slativo n. 102/04, nel testo modificato dal decreto legisla- 
tivo n. 82/2008, che disciplinano gli interventi di soccor- 
so, compensativi dei danni, nelle aree e per i rischi non 
assicurabili con polizze agevolate, assistite dal contributo 
dello Stato; 


Visto, in particolare, l’art. 6 che individua le procedu- 
re e le modalità per l’attivazione degli interventi di soc- 
corso su richiesta della Regione o Provincia Autonoma 
interessata, demandando a questo Ministero la dichiara- 
zione del carattere di eccezionalità degli eventi avversi, la 
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze 
concedibili, nonchè la ripartizione periodica delle risorse 
finanziarie del Fondo di solidarietà nazionale per consen- 
tire alle regioni la erogazione degli aiuti; 


Visti gli Orientamenti Comunitari per gli aiuti di 
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/ 
C319/01), ed in particolare il capitolo «V.Gestione dei ri- 
schi e delle crisi»); 


Visto il Regolamento (CE) n. 1857/2006 della Com- 
missione, del 15 dicembre 2006, concernente la conces- 
sione degli aiuti di Stato a favore delle piccole e medie 
imprese agricole, ed in particolare l’art. 11, che stabilisce 
condizioni e limiti per la concessione di aiuti per la com- 
pensazione delle perdite dovute alle avversità atmosferi- 
che assimilabili alle calamità naturali; 

Vista la registrazione dell’esenzione di notifica n. 
XA26/09 del 16 gennaio 2009 della Commissione UE; 

Vista la proposta della regione Umbria di declaratoria 
degli eventi avversi di seguito indicati, per l’applicazione 
nei territori danneggiati delle provvidenze del Fondo di 


dd 


3-12-2013 


solidarietà nazionale delle piogge persistenti dal 14 gen- 
naio 2013 al 10 giugno 2013 nelle province di Perugia, 
Terni. 


Dato atto alla Regione Umbria di aver effettuato i ne- 
cessari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di cui 
alla presente richiesta di declaratoria hanno assunto il ca- 
rattere di eccezionalità di cui all’art. 1, comma 2 del d.lgs. 
n. 102/04 e s.m.i.; 


Ritenuto di accogliere la proposta della regione Um- 
bria di attivazione degli interventi compensativi del Fon- 
do di solidarietà nazionale nelle aree colpite per le strut- 
ture aziendali e alle infrastrutture connesse all’attività 
agricola. 


Decreta: 


È dichiarata l’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi elencati a fianco delle sottoindi- 
cate province per effetto dei danni alle strutture azien- 
dali e alle infrastrutture connesse all’attività agricola nei 
sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare ap- 
plicazione le specifiche misure di intervento previste del 
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, nel testo modi- 
ficato dal decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82; 


Perugia: 


Piogge persistenti dal 14 gennaio 2013 al 10 giugno 
2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 3 nel territorio 
dei comuni di Bevagna, Cannara, Castiglione del Lago, 
Città di Castello, Gualdo Cattaneo, Gubbio, Massa Mar- 
tana, Paciano, Panicale, Passignano sul Trasimeno, Peru- 
gia, Piegaro, Pietralunga, Spoleto, Todi, Torgiano, Tuoro 
sul Trasimeno, Umbertide. 
Perugia: 


Piogge persistenti dal 14 gennaio 2013 al 10 giugno 
2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 6 nel territorio 
dei comuni di Gubbio, Valfabbrica. 


Terni: 


Piogge persistenti dal 14 gennaio 2013 al 10 giugno 
2013; 


provvidenze di cui all’art. 5 comma 3 nel territorio 
del comune di Attigliano. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 19 novembre 2013 


Il Ministro: DE GrroLAMO 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 23 ottobre 2013. 


Scioglimento della «N.G.S. New General Service soc. 
coop.», in Milano e nomina del commissario liquidatore. 


IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE PICCOLE E 
MEDIE IMPRESE E GLI ENTI COOPERATIVI 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto l’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto l’art. 4 comma 2 del decreto legislativo n. 165 
del 2001; 


Visti il D.P.R. n. 197 del 28 novembre 2008 «Riorga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico» e il 
D.M. del 7 maggio 2009 «Individuazione degli uffici di 
livello dirigenziale non generale del Ministero dello svi- 
luppo economico»; 


Viste le risultanze della relazione di mancata revisione 
effettuate in data 2 luglio 2011 dal revisore incaricato dal 
Ministero dello sviluppo economico e relative alla società 
cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che qui si inten- 
dono richiamate; 


Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il Registro delle Imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 


Considerato che la cooperativa, a seguito della comu- 
nicazione ai sensi degli artt. 7 e 8 legge n. 241/90 effettua- 
ta in data 16 maggio 2013 prot. n. 81552, non ha prodotto 
alcuna documentazione attestante l’avvenuta regolarizza- 
zione delle difformità; 

Tenuto conto che l’Ente risulta trovarsi nelle condizio- 
ni previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.; 

Considerato che non si acquisisce il parere della Com- 
missione centrale per le cooperative in virtù di quanto 
prescrive l’art. 12 comma 20 del decreto-legge 6 luglio 
2012 n. 95 convertito in legge 7 agosto 2012 n. 135, 
il quale ha disposto definitivamente il trasferimento 
ai competenti uffici delle attività svolte da organismi 
collegiali; 

Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies c.c., con contestuale nomina del commissario 
liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società «N.G.S. New General Service Soc. coop.» 
con sede in Milano, costituita in data 28 aprile 2008, 
c.f. 06180070960, è sciolta per atto d’autorità ai sensi 


dr 
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dell’art. 2545-septiesdecies c.c. e l'Avv. Mara Roberta 
Sacchini, nata a Milano il 17 maggio 1945, con studio in 
Milano, Corso di Porta Vittoria n. 28, c.f. SCCMRA45E- 
57F205D, ne è nominato commissario liquidatore. 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen- 
to economico previsto dal decreto ministeriale 23 febbra- 
io 2001. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 

Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale Amministrativo 
Regionale ovvero straordinario al Presidente della Re- 
pubblica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 23 ottobre 2013 


Il dirigente: DI NAPOLI 


13A09538 


DECRETO 23 ottobre 2013. 


Scioglimento della «Cosmo società cooperativa», in Mila- 
no e nomina del commissario liquidatore. 


IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE PICCOLE E 
MEDIE IMPRESE E GLI ENTI COOPERATIVI 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto l’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto l’art. 4 comma 2 del decreto legislativo n. 165 
del 2001; 


Visti il D.P.R. n. 197 del 28 novembre 2008 «Riorga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico» e il 
D.M. del 7 maggio 2009 «Individuazione degli uffici di 
livello dirigenziale non generale del Ministero dello svi- 
luppo economico»; 


Viste le risultanze della relazione di mancata revisione 
effettuate in data 11 aprile 2012 dal revisore incaricato 
dal Ministero dello sviluppo economico e relative alla so- 
cietà cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che qui si 
intendono richiamate; 


Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il Registro delle Imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 

Considerato che la cooperativa, a seguito della comu- 
nicazione ai sensi degli artt. 7 e 8 legge n. 241/90 effettua- 
ta in data 3 maggio 2013 prot. n. 73357, non ha prodotto 
alcuna documentazione attestante l’avvenuta regolarizza- 
zione delle difformità; 

Tenuto conto che l’Ente risulta trovarsi nelle condizio- 
ni previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


_ 10— È 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 283 


Considerato che non si acquisisce il parere della Com- 
missione centrale per le cooperative in virtù di quanto 
prescrive l’art. 12 comma 20 del decreto-legge 6 luglio 
2012 n. 95 convertito in legge 7 agosto 2012 n. 135, il 
quale ha disposto definitivamente il trasferimento ai com- 
petenti uffici delle attività svolte da organismi collegiali; 

Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di scio- 
glimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-septiesde- 
cies c.c., con contestuale nomina del commissario liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società «Cosmo Società cooperativa» con sede in Mi- 
lano, costituita in data 30 ottobre 2008, c.f. 06367440960, 
è sciolta per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-septie- 
sdecies c.c. e l’avv. Mara Roberta Sacchini, nata a Milano 
il 17 maggio 1945, con studio in Milano, Corso di Porta 
Vittoria n. 28, c.f. SCCMRA45E57F205D, ne è nominato 
commissario liquidatore. 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen- 
to economico previsto dal decreto ministeriale 23 febbra- 
io 2001. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 

Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale Amministrativo 
Regionale ovvero straordinario al Presidente della Re- 
pubblica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 23 ottobre 2013 


Il dirigente: DI NAPOLI 


13A09539 


DECRETO 23 ottobre 2013. 


Scioglimento della «Sempre più Società cooperativa», in 
Arzago D’Adda e nomina del commissario liquidatore. 


IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE PICCOLE E MEDIE IMPRESE 
E GLI ENTI COOPERATIVI 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, n. 220; 
Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 


Visto l’art. 1, legge n. 400/1975 e l’art. 198 del regio 
decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto l’art. 4, comma 2 del decreto legislativo n. 165 
del 2001; 


Visti il decreto del Presidente della Repubblica n. 197 
del 28 novembre 2008 «Riorganizzazione del Ministero 
dello sviluppo economico» e il decreto ministeriale del 
7 maggio 2009 «Individuazione degli uffici di livello 
dirigenziale non generale del Ministero dello sviluppo 
economico»; 
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Viste le risultanze della relazione di mancata revisione 
effettuate in data 7 agosto 2012 dal revisore incaricato dal 
Ministero dello sviluppo economico e relative alla società 
cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che qui si inten- 
dono richiamate; 


Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il Registro delle imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 


Considerato che la cooperativa, a seguito della comu- 
nicazione ai sensi degli articoli 7 e 8 legge n. 241/1990 
effettuata in data 3 maggio 2013 prot. n. 73376, non ha 
prodotto alcuna documentazione attestante l'avvenuta re- 
golarizzazione delle difformità; 


Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 


Considerato che non si acquisisce il parere della Com- 
missione centrale per le cooperative in virtù di quanto 
prescrive l’art. 12, comma 20 del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95 convertito in legge 7 agosto 2012, n. 135, il 
quale ha disposto definitivamente il trasferimento ai com- 
petenti uffici delle attività svolte da organismi collegiali; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies del codice civile, con contestuale nomina del 
commissario liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società «Sempre più Società cooperativa» con sede 
in Arzago D’Adda (Bergamo), costituita in data 13 mag- 
gio 2008, codice fiscale n. 03493490167, è sciolta per atto 
d’autorità ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice 
civile e il rag. Ivano Carrara nato a Thalwill (Svizzera) il 
17 ottobre 1960 con studio in Bergamo, via dei Carpino- 
ni, 25, codice fiscale CRRVNI60R17Z133Z, ne è nomi- 
nato commissario liquidatore. 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen- 
to economico previsto dal decreto ministeriale 23 febbra- 
io 2001. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 23 ottobre 2013 


Il dirigente: DI NAPOLI 
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DECRETO 23 ottobre 2013. 


Scioglimento della «La Marinella Società cooperativa 
agricola», in Fivizzano e nomina del commissario liquida- 
tore. 


IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE PICCOLE E MEDIE IMPRESE 
E GLI ENTI COOPERATIVI 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, n. 220; 
Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 


Visto l’art. 1, legge n. 400/1975 e l’art. 198 del regio 
decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto l’art. 4, comma 2 del decreto legislativo n. 165 
del 2001; 


Visti il decreto del Presidente della Repubblica n. 197 
del 28 novembre 2008 «Riorganizzazione del Ministero 
dello sviluppo economico» e il decreto ministeriale del 
7 maggio 2009 «Individuazione degli uffici di livello 
dirigenziale non generale del Ministero dello sviluppo 
economico»; 


Viste le risultanze del verbale di revisione effettuate in 
data 25 agosto 2010 dal revisore incaricato dal Ministero 
dello sviluppo economico e relative alla società cooperativa 
sotto indicata, cui si rinvia e che qui si intendono richiamate; 


Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il Registro delle imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 


Considerato che la cooperativa, a seguito della comu- 
nicazione ai sensi degli articoli 7 e 8 legge n. 241/1990 
effettuata in data 3 giugno 2013 prot. n. 92340, non ha 
prodotto alcuna documentazione attestante l’avvenuta re- 
golarizzazione delle difformità; 


Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 


Considerato che non si acquisisce il parere della Com- 
missione centrale per le cooperative in virtù di quanto 
prescrive l’art. 12, comma 20 del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95 convertito in legge 7 agosto 2012, n. 135, il 
quale ha disposto definitivamente il trasferimento ai com- 
petenti uffici delle attività svolte da organismi collegiali; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies del codice civile, con contestuale nomina del 
commissario liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società «La Marinella Società cooperativa agricola» 
con sede in Fivizzano (Massa-Carrara), costituita in data 
13 marzo 1984, codice fiscale n. 00262640451, è sciolta 
per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del 
codice civile e la dott.ssa Cappetta Sonia nata a Carra- 
ra (Massa-Carrara) il 30 dicembre 1969, domiciliata in 
Ortonovo (La Spezia) a via Cantinone n. 3, codice fisca- 
le CPPSNO69T70B832T, ne è nominato commissario 
liquidatore. 


3-12-2013 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen- 
to economico previsto dal decreto ministeriale 23 febbra- 
io 2001. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 23 ottobre 2013 


Il dirigente: DI NAPOLI 


13A09541 


DECRETO 28 ottobre 2013. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Cooperativa 
Idrobiologia Pesca Acquacoltura CO.I.P.A. S.r.l. in liquida- 
zione», in Roma e nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Vista l’istanza del 12 ottobre 2012, pervenuta a questa 
Autorità di Vigilanza in data 24 ottobre 2012, con la quale 
la Lega Nazionale delle Cooperative e Mutue ha chiesto 
che la società «Cooperativa Idrobiologica Pesca Acqua- 
coltura CO.I.P.A. S.r.l. in liquidazione» sia ammessa alla 
procedura di liquidazione coatta amministrativa; 


Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di 
rappresentanza conclusa in data 10 ottobre 2012, dalle 
quali si rileva lo stato d’insolvenza della suddetta società 
cooperativa; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi- 
stro delle Imprese, relativamente agli organi societari, 
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai 
depositi di bilancio; 

Considerato che in data 16 novembre 2012 è sta- 
to comunicato, ai sensi degli articoli 7 e 8 della legge 
n. 241/1990, l’avvio del procedimento di liquidazione 
coatta amministrativa al legale rappresentante della coo- 
perativa, al Tribunale e alla Camera di Commercio com- 
petenti per territorio, nonché all’ Associazione nazionale 
di rappresentanza; 

Visto che il termine per proporre osservazioni e contro- 
deduzioni è scaduto senza che all’ Amministrazione siano 
pervenute comunicazioni da parte degli interessati; 

Vista la proposta del 10 settembre 2013 con la quale la 
Direzione Generale per le piccole e medie imprese e gli 
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enti cooperativi, all’esito dell’istruttoria condotta, richie- 
de l’adozione del provvedimento di sottoposizione della 
cooperativa in oggetto alla procedura di liquidazione co- 
atta amministrativa; 

Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto 
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa 
della suddetta società; 

Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 
1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione na- 
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Cooperativa Idrobiologi- 
ca Pesca Acquacoltura CO.I.P.A. S.r.l. in liquidazio- 
ne», con sede in Roma (codice fiscale 03111690586), 
è posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi 
dell’art. 2545-terdecies del codice civile. 

Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissa- 
rio liquidatore il rag. Antonio Gagliardo, nato a Roma il 
20 gennaio 1954, ivi domiciliato, via Bertinazzi n. 26. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 

Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al 
Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup- 
posti di legge. 


Roma, 28 ottobre 2013 
D’Ordine del Ministro 
Il Capo di Gabinetto 
ZACCARDI 
13A09750 


DECRETO 31 ottobre 2013. 


Annullamento del decreto 13 marzo 2013 nella parte rela- 
tiva allo scioglimento della «La Casina del Ministro - Piccola 
società cooperativa a responsabilità limitata», in Roma. 


IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE 
PMI E GLI ENTI COOPERATIVI 


Visto l’art. 223-septiesdecies disp. att. al codice civile, 
così come modificato dall’art. 10, comma 13, della legge 
n. 99/2009; 
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Visto il parere della Commissione centrale per le coo- 
perative del 15 maggio 2003; 


Visto il D.P.R. n. 197 del 28 novembre 2008, concer- 
nente la riorganizzazione del Ministero dello sviluppo 
economico; 


Visto il D.M. 7 maggio 2009 con il quale è stata di- 
sciplinata l’attribuzione delle competenze degli uffici di 
livello dirigenziale non generale; 


Visto il decreto dirigenziale n. 6/CC/2013 regione La- 
zio del 13 marzo 2013 (G.U. n. 79 del 4 aprile 2013) con 
cui questa Divisione ha disposto lo scioglimento senza 
nomina di commissario liquidatore della società coopera- 
tiva «La Casina del Ministro - Piccola società cooperativa 
a responsabilità limitata», con sede in Roma; 


Tenuto conto che il legale rappresentante con forma- 
le richiesta ha comunicato che, seppur tardivamente, la 
società ha provveduto al deposito dei bilanci di esercizio 
relativi agli anni 2010, 2011 e 2012 presso la competente 
Camera di commercio; 


Considerato che non sussistono pertanto i presupposti 
per l’applicazione dell’art. 223-septiesdecies disp. att. al 
codice civile; 


Ritenuto pertanto di poter accogliere l’istanza e con- 
seguentemente provvedere alla revoca del decreto diri- 
genziale di cui sopra per la parte inerente lo scioglimento 
senza nomina di commissario liquidatore di detta coope- 
rativa, divenuto inopportuno a seguito di quanto sopra 
esposto; 


Ritenuto che risulta dimostrato l’interesse pubbli- 
co concreto ed attuale alla revoca del provvedimento in 
esame; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il decreto dirigenziale n. 6/CC/2013 regione Lazio del 
13 marzo 2013 emesso da questo Ufficio è revocato nella 
parte in cui dispone lo scioglimento della società coope- 
rativa «La Casina del Ministro - Piccola società coopera- 
tiva a responsabilità limitata», con sede in Roma, codice 
fiscale n. 06501131004, per le motivazioni indicate in 
premessa. 


Art. 2. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 31 ottobre 2013 


Il dirigente: DI NAPOLI 
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DECRETO 31 ottobre 2013. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Missione lavo- 
ro società cooperativa sociale in liquidazione», in Cosenza e 
nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello Sviluppo Economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95 convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione 
di rappresentanza del 19 dicembre 2012 e del successivo 
accertamento ispettivo a seguito di diffida nei confron- 
ti della cooperativa a regolarizzare la propria posizione, 
concluso in data 4 marzo 2013, contenente la proposta di 
sostituzione dei liquidatori per la società «Missione lavo- 
ro società cooperativa sociale in liquidazione»; 


Vista l’istruttoria effettuata dalla competente Autori- 
tà di Vigilanza. dalla quale sono emersi gli estremi per 
l’adozione del provvedimento di liquidazione coatta am- 
ministrativa ex art. 2545-terdecies c.c.; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi- 
stro delle Imprese. relativamente agli organi societari, 
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai 
depositi di bilancio; 

Considerato che in data 17 giugno 2013 è stato comu- 
nicato, ai sensi degli artt. 7 e 8 della legge n. 241/90, l’av- 
vio del procedimento di liquidazione coatta amministrati- 
va al legale rappresentante della cooperativa, al Tribunale 
e alla Camera di Commercio competenti per territorio, 
nonché all’ Associazione nazionale di rappresentanza; 


Visto che il termine per proporre osservazioni e contro- 
deduzioni è scaduto senza che all’ Amministrazione siano 
pervenute comunicazioni da parte degli interessati; 

Vista la proposta con la quale la Direzione Generale per 
le piccole e medie imprese e gli enti cooperativi, all’esito 
dell’istruttoria condotta, richiede l’adozione del provve- 
dimento di sottoposizione della cooperativa in oggetto 
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa; 

Visto l’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di- 
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet- 
ta società; 

Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 

. Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 mag- 
gio 1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione 
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Missione lavoro società co- 
operativa sociale in liquidazione», con sede in Cosenza 
(codice fiscale 02556930788), è posta in liquidazione co- 
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c. 


dr 


3-12-2013 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominata commissario 
liquidatore la dott.ssa Maria Angela Baldo, nata a Cosen- 
za il 17 giugno 1962 ed ivi domiciliata in Corso Luigi 
Fera, n. 190. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 

Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale Amministrativo Regiona- 
le, ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente 
al Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup- 
posti di legge. 


Roma, 31 ottobre 2013 
D’Ordine del Ministro 


Il Capo di Gabinetto 
ZACCARDI 


13A09748 


DECRETO 31 ottobre 2013. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Cooperati- 
va sociale SS. Pietro e Paolo» - Onlus, in Lamezia Terme 
e nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione 
di rappresentanza del 10 dicembre 2012 e del successivo 
accertamento ispettivo a seguito di diffida nei confron- 
ti della cooperativa a regolarizzare la propria posizione, 
concluso in data 14 gennaio 2013, contenente la proposta 
di gestione commissariale per la cooperativa «Cooperati- 
va Sociale SS. Pietro e Paolo» - Onlus; 


Vista l’istruttoria effettuata dalla competente Autori- 
tà di Vigilanza, dalla quale sono emersi gli estremi per 
l’adozione del provvedimento di liquidazione coatta am- 
ministrativa ex art. 2545-terdecies del codice civile; 

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi- 
stro delle Imprese, relativamente agli organi societari, 
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai 
depositi di bilancio; 

Considerato che in data 17 giugno 2013 è stato comu- 
nicato, ai sensi degli articoli 7 e 8 della legge n. 241/1990, 
l’avvio del procedimento di liquidazione coatta ammi- 
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nistrativa al legale rappresentante della cooperativa, 
al Tribunale e alla Camera di Commercio competen- 
ti per territorio, nonché all’ Associazione nazionale di 
rappresentanza; 


Visto che il termine per proporre osservazioni e contro- 
deduzioni è scaduto senza che all’ Amministrazione siano 
pervenute comunicazioni da parte degli interessati; 


Vista la proposta con la quale la Direzione Generale per 
le piccole e medie imprese e gli enti cooperativi all’esito 
dell’istruttoria condotta, richiede l’adozione del provve- 
dimento di sottoposizione della cooperativa in oggetto 
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa; 


Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto 
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa 
della suddetta società; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 
1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione na- 
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Cooperativa Sociale SS. Pietro 
e Paolo» - Onlus, con sede in Lamezia Terme (CZ) (co- 
dice fiscale 01605490794), è posta in liquidazione coatta 
amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codi- 
ce civile. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Natale Viteritti, nato ad Acri (CS) il 
1° agosto 1972, domiciliato in Acri (CS), via Aldo Moro 
n. 48. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al 
Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup- 
posti di legge. 


Roma, 31 ottobre 2013 


D’Ordine del Ministro 
Il Capo di Gabinetto 
ZACCARDI 


13A09749 


3-12-2013 


DECRETO 12 novembre 2013. 


Revoca del decreto 2 settembre 2013 nella parte relati- 
va allo scioglimento della «Star Lux Società cooperativa», 
in Roma. 


IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE 
PER LE PMI E GLI ENTI COOPERATIVI 


Visti gli artt. 2545-septiesdecies del codice civile e 
223-septiesdecies disp. att. al codice civile; 


Visto il parere della Commissione Centrale per le Coo- 
perative del 15/05/2003; 


Visto il D.P.R. n. 197 del 28/11/2008, concernente la ri- 
organizzazione del Ministero dello Sviluppo Economico; 


Visto il D.M. 7 maggio 2009 con il quale è stata di- 
sciplinata l’attribuzione delle competenze degli uffici di 
livello dirigenziale non generale; 


Visto il decreto dirigenziale n. 1/SC/2013 del 2 settem- 
bre 2013 (GU n. 240 del 12/10/2013) con cui questa Di- 
visione ha disposto lo scioglimento per atto dell’autorità 
senza nomina di commissario liquidatore della società 
cooperativa “STAR LUX SOCIETA’ COOPERATIVA”, 
con sede in Roma; 


Tenuto conto che la cooperativa ha comunicato di aver 
provveduto, seppur tardivamente, a depositare il bilancio 
d’esercizio 2012 e di aver inoltrato - presso la competente 
Camera di commercio - anche le pratiche riguardanti gli 
esercizi 2010 e 2011; 

Ritenuto pertanto di poter accogliere l’istanza e con- 
seguentemente provvedere alla revoca del decreto diri- 
genziale di cui sopra per la parte inerente lo scioglimento 
senza nomina di commissario liquidatore della cooperati- 
va sopra citata, divenuto inopportuno a seguito di quanto 
sopra esposto; 

Ritenuto che risulta dimostrato l’interesse pubbli- 
co concreto ed attuale alla revoca del provvedimento in 
esame; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il decreto dirigenziale n. 1/SC/2013 del 2 settembre 
2013 emesso da questo Ufficio è revocato nella parte 
in cui dispone lo scioglimento della società cooperativa 
“STAR LUX SOCIETA’ COOPERATIVA ”, con sede in 
Roma, codice fiscale n. 10316091007, per le motivazioni 
indicate in premessa. 


Art. 2. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 12 novembre 2013 


Il dirigente: DI NAPOLI 


13A09741 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 283 


DECRETO 12 novembre 2013. 


Revoca del decreto 2 settembre 2013 nella parte relativa 
allo scioglimento della «Lady Appalti Costruzioni Generali 
- Società cooperativa», in Terracina. 


IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE 
PER LE PMI E GLI ENTI COOPERATIVI 


Visti gli artt. 2545-septiesdecies del codice civile e 
223-septiesdecies disp. att. al codice civile; 


Visto il parere della Commissione centrale per le coo- 
perative del 15 maggio 2003; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica n. 197 
del 28 novembre 2008, concernente la riorganizzazione 
del Ministero dello sviluppo economico; 


Visto il D.M. 7 maggio 2009 con il quale è stata di- 
sciplinata l’attribuzione delle competenze degli uffici di 
livello dirigenziale non generale; 


Visto il decreto dirigenziale n. 1/SC/2013 del 2 settem- 
bre 2013 (G.U. n. 240 del 12 ottobre 2013) con cui questa 
Divisione ha disposto lo scioglimento per atto dell’autori- 
tà senza nomina di commissario liquidatore della società 
cooperativa «Lady Appalti Costruzioni generali - Società 
cooperativa», con sede in Terracina (Latina); 


Tenuto conto che il legale rappresentante ha comunica- 
to formalmente che la società ha provveduto, seppur tar- 
divamente, a depositare i bilanci d’esercizio relativi agli 
anni 2010, 2011 e 2012; 


Ritenuto pertanto di poter accogliere l’istanza e con- 
seguentemente provvedere alla revoca del decreto diri- 
genziale di cui sopra per la parte inerente lo scioglimento 
senza nomina di commissario liquidatore della cooperati- 
va sopra citata, divenuto inopportuno a seguito di quanto 
sopra esposto; 


Ritenuto che risulta dimostrato l’interesse pubbli- 
co concreto ed attuale alla revoca del provvedimento in 
esame; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il decreto dirigenziale n. 1/SC/2013 del 2 settembre 
2013 emesso da questo Ufficio è revocato nella parte 
in cui dispone lo scioglimento della società cooperati- 
va «Lady Appalti Costruzioni generali - Società coo- 
perativa», con sede in Terracina (Latina), codice fiscale 
n. 02431850599, per le motivazioni indicate in premessa. 


Art. 2. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 12 novembre 2013 


Il dirigente: DI NAPOLI 


13A09742 


3-12-2013 


PRESIDENZA DEL CONSIGLIO 
DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


ORDINANZA DEL CAPO DIPARTIMENTO DELLA 
PROTEZIONE CIVILE 22 novembre 2013. 


Ulteriori disposizioni di protezione civile finalizzate al 
superamento della situazione di criticità determinatasi a 
seguito degli eccezionali eventi meteorologici che hanno col- 
pito il territorio della regione Calabria nei giorni dal 3 al 
5 settembre, dal 17 al 20 ottobre e dal 1° al 4 novembre 2010. 
(Ordinanza n. 132). 


IL CAPO 
DEL DIPARTIMENTO DELLA 
PROTEZIONE CIVILE 


Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 


Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 


Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59 con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012, 
n. 100; 


Visto l’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013, n. 93; 


Visto in particolare l’art. 3, comma 2, ultimo periodo 
del citato decreto-legge 15 maggio 2012, n. 59, dove vie- 
ne stabilito che per la prosecuzione degli interventi da 
parte delle gestioni commissariali ancora operanti ai sen- 
si della legge 24 febbraio 1992, n. 225 trova applicazio- 
ne l’art. 5, commi 4-ter e 4-quater della medesima legge 
24 febbraio 1992, n. 225; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini- 
stri del 5 novembre 2010, con il quale è stato dichiarato, 
fino al 30 novembre 2011, lo stato di emergenza in re- 
lazione agli eccezionali eventi meteorologici che hanno 
colpito il territorio della regione Calabria nei giorni dal 3 
al 5 settembre, dal 17 al 20 ottobre e dal 1° al 4 novembre 
2010, nonché il decreto del Presidente del Consiglio dei 
Ministri del 21 novembre 2011 con il quale ne è stata di- 
sposta la proroga fino al 30 novembre 2012; 


Vista l’ordinanza del Presidente del Consiglio dei Mi- 
nistri n. 3918 del 18 gennaio 2011 e successive modifiche 
ed integrazioni, nonché l’ordinanza del Capo del Dipar- 
timento della protezione civile n. 59 del 14 marzo 2013; 


Ravvisata la necessità di assicurare il completamento, 
senza soluzione di continuità, degli interventi finalizza- 
ti al superamento del contesto critico in rassegna anche 
al fine di prevenire possibili situazioni di pericolo per la 
pubblica e privata incolumità; 


Vista la nota n. 313117 del 7 ottobre 2013, con cui la 
Regione Calabria ha chiesto il mantenimento della con- 
tabilità speciale, aperta ai sensi dell’ordinanza del Pre- 
sidente del Consiglio dei Ministri n. 3918 del 18 genna- 
io 2011 e successive modifiche ed integrazioni, fino al 
30 aprile 2014 per le motivazioni ivi indicate; 
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Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze; 


Dispone: 


Art. 1. 


1. AI fine di consentire il completamento delle attività 
già programmate ai sensi dell’ordinanza del Presidente 
del Consiglio dei Ministri n. 3918 del 18 gennaio 2011 e 
successive modifiche ed integrazioni, la contabilità spe- 
ciale - di cui all’art. 1, comma 4, dell’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile n. 59 del 14 mar- 
zo 2013 - rimane aperta fino al 30 aprile 2014. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 22 novembre 2013 


II Capo del Dipartimento: GABRIELLI 


13A09745 


ORDINANZA DEL CAPO DIPARTIMENTO DELLA 
PROTEZIONE CIVILE 22 novembre 2013. 


Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il 
subentro del comune di Messina nelle iniziative finalizzate 
al superamento della situazione di criticità ambientale de- 
terminatasi nel settore del traffico e della mobilità nella città 
di Messina. (Ordinanza n. 133). 


IL CAPO 
DEL DIPARTIMENTO DELLA 
PROTEZIONE CIVILE 


Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 


Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 


Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59 con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2012, 
n. 100; 


Visto in particolare l’art. 3, comma 2, ultimo periodo 
del citato decreto-legge n. 59/2012 dove viene stabilito 
che per la prosecuzione degli interventi da parte delle ge- 
stioni commissariali ancora operanti ai sensi della legge 
24 febbraio 1992, n. 225 trova applicazione l’art. 5, com- 
mi 4-ter e 4-quater della medesima legge n. 225/1992; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini- 
stri dell’8 settembre 2006, con il quale è stato dichiarato 
lo stato di emergenza ambientale determinatasi nel settore 
del traffico e della mobilità nella città di Messina, proro- 
gato da ultimo fino al 30 settembre 2012, giusta delibera 
del Consiglio dei Ministri del 3 agosto 2012; 


_ 16 — È 


3-12-2013 


Vista l’ordinanza del Presidente del Consiglio dei Mi- 
nistri del 5 dicembre 2007, n. 3633 e successive modifi- 
che ed integrazioni; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 93 del 13 giugno 2013, adottata ai sensi 
del richiamato art. 3, comma 2, del decreto-legge con- 
vertito n. 59/2012, per favorire e regolare il subentro del 
comune di Messina nelle iniziative finalizzate al supera- 
mento della situazione di criticità ambientale determina- 
tasi nel settore del traffico e della mobilità nella città di 
Messina; 


Viste le note del Sindaco della città di Messina del 16 
e del 29 ottobre 2013, con cui si rappresenta la necessità 
di procedere alla sostituzione del Soggetto responsabile 
delle iniziative di cui all’art. 1, comma 2, della citata or- 
dinanza n. 93 del 2013; 


Acquisita l’intesa della regione Siciliana; 


Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze; 
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Dispone: 


Art. 1. 


1. Dalla data di emanazione della presente ordinanza il 
Segretario comunale pro-tempore della città di Messina, 
dott. Antonio Le Donne, subentra nelle funzioni già af- 
fidate al dott. Santi Alligo nella qualità di Segretario ge- 
nerale della città di Messina, ai sensi dell’ordinanza del 
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 93 del 
13 giugno 2013. 


2. Per l'espletamento dell’incarico di cui al comma 1 
al Segretario comunale, che opera a titolo gratuito, viene 
intestata la contabilità speciale n. 5107, di cui all’art. 1, 
comma 5, dell’ordinanza n. 93/2013. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 22 novembre 2013 


II Capo del Dipartimento: GABRIELLI 


13A09746 


DECRETI E DELIBERE 


DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 14 novembre 2013. 


Regime dirimborsabilità e prezzo di vendita del medicinale 
per uso umano «Tandemact (pioglitazone+glimepiride)». 
(Determina n. 1014/2013). 


Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità 
medicinale TANDEMACT (pioglitazone+glimepiride), autorizzata con 
procedura centralizzata europea dalla Commissione europea con le de- 
cisione del 30 marzo 2010 e del 5 aprile 2013 ed inserita nel registro 
comunitario dei medicinali con i numeri: 


EU/1/06/366/017 «30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 14 compresse; 


EU/1/06/366/018 «30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 28 compresse; 


EU/1/06/366/019 «30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 30 compresse; 


EU/1/06/366/020 «30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 50 compresse; 


EU/1/06/366/021 «30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 90 compresse; 


EU/1/06/366/022 «30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 98 compresse. 


Titolare A.I.C.: Takeda Pharma A/S. 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


3-12-2013 


Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra A gen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Vista la domanda con la quale la ditta Takeda Phar- 
ma A/S ha chiesto la classificazione, ai fini della 
rimborsabilità; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 5 giugno 2013; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se- 
duta del 17 settembre 2013; 

Vista la deliberazione n. 24 in data 22 ottobre 2013 del 
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale; 

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identificazione nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C. 


Alla specialità medicinale TANDEMACT 
(pioglitazone+glimepiride) nelle confezioni indicate 
vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione 
nazionale. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 283 


Confezioni: 


«30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 14 compresse; A.I.C. n. 038345132/E (in 
base 10) 14L6FD (in base 32); 


«30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 28 compresse; A.I.C. n. 038345144/E (in 
base 10) 14L6FS (in base 32); 


«30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 30 compresse; A.I.C. n. 038345157/E (in 
base 10) 14L6GS (in base 32); 


«30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 50 compresse; A.I.C. n. 038345169/E (in 
base 10) 14L6GK (in base 32); 


«30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 90 compresse; A.I.C. n. 038345171/E (in 
base 10) 14L6GM (in base 32); 


«30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 98 compresse; A.I.C. n. 038345183/E (in 
base 10) 14L6GZ (in base 32). 


Indicazioni terapeutiche: Tandemact è indicato nel trat- 
tamento di seconda linea di pazienti adulti con diabete 
mellito di tipo 2, che mostrano intolleranza a metformi- 
na o per i quali metformina è controindicata e che sono 
già trattati con una combinazione di pioglitazione e 
glimepiride. 


Dopo l’inizio della terapia con pioglitazone, i pazien- 
ti devono essere rivalutati dopo 3-6 mesi per verificare 
l’adeguatezza della risposta al trattamento (ad esempio, 
la riduzione della HbA1c). Nei pazienti che non rispon- 
dono adeguatamente, il trattamento con pioglitazone deve 
essere interrotto. 


Alla luce dei potenziali rischi di una terapia prolungata, 
i prescrittori devono confermare, in occasione delle visite 
successive, che i benefici del trattamento con pioglitazo- 
ne siano mantenuti. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 
La specialità medicinale TANDEMACT 
(pioglitazone+glimepiride) è classificata come segue. 
Confezione: 


«30 mg/2 mg — compressa — uso orale — blister 
(ALU/ALU)» 28 compresse; 


A.LC. n. 038345144/E (in base 10) 14L6FS (in base 
32); 


classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa) € 33,99; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 56,09. 
Validità del contratto: 24 mesi. 


Sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo 
ex factory come da condizioni negoziali. 
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Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
TANDEMACT (pioglitazone+glimepiride) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


Art. 4. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 e suc- 
cessive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 
- PHT Prontuario della distribuzione diretta, pubblicata 
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 
del 4 novembre 2004. 


Art. 5. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 


13A09620 


DETERMINA 14 novembre 2013. 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medi- 
cinale per uso umano «Capecitabina Sun (capecitabina)». 
(Determina n. 1006/2013). 


Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della speciali- 
tà medicinale CAPECITABINA SUN (capecitabina) — autorizzata con 
procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea con la 
decisione del 21 giugno 2013 ed inserita nel registro comunitario dei 
medicinali con i numeri: 


EU/1/13/831/001 «150 mg- compressa rivestita con film- uso 
orale- blister (ALU/ALU)» 60 compresse; 

EU/1/13/831/002 «500 mg- compressa rivestita con film- uso 
orale- blister (ALU/ALU)» 120 compresse. 


Titolare A.I.C.: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES (EU- 
ROPE) B.V. 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1° Agenzia Italiana del Farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
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stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al 
Registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato Direttore Genera- 
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a 
decorrere dal 16 novembre 2011; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 

Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito 
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all'Art. 13 
comma 1, lettera 5) viene rideterminata la quota di spet- 
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all'Art. 1 
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel 
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo- 
sta sul valore aggiunto; 

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CU)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

Vista la domanda con la quale la ditta SUN PHARMA- 
CEUTICAL INDUSTRIES (EUROPE) B.V. ha chiesto la 
classificazione, ai fini della rimborsabilità; 

Visto il parere della Commissione Consultiva Tecnico - 
Scientifica nella seduta del 10 settembre 2013; 


3-12-2013 


Vista la deliberazione n. 24 in data 22 ottobre 2013 del 
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del Direttore Generale; 


Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identificazione nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


(Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC) 


Alla specialità medicinale CAPECITABINA SUN (ca- 
pecitabina) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i 
seguenti numeri di identificazione nazionale: 


Confezioni: 


«150 mg - compressa rivestita con film - uso 
orale - blister (ALU/ALU)» 60 compresse - A.LC. 
n. 042823017/E (in base 10) 18UVC9 (in base 32); 


«500 mg - compressa rivestita con film - uso 
orale - blister (ALU/ALU)» 120 compresse - A.LC. 
n. 042823029/E (in base 10) 18UVCP (in base 32). 


Indicazioni terapeutiche: 


Capecitabina è indicato per la terapia adiuvante nei 
pazienti sottoposti a chirurgia per carcinoma del colon di 
stadio III (Dukes C). 


Capecitabina è indicato per il trattamento del tumore 
del colon-retto metastatico. 


Capecitabina è indicato per il trattamento di prima 
linea del tumore gastrico avanzato in associazione con un 
regime a base di platino. 


Capecitabina in associazione a docetaxel è indicato 
nel trattamento di pazienti con tumore mammario local- 
mente avanzato o metastatico dopo fallimento della che- 
mioterapia citotossica. La precedente terapia deve avere 
incluso un’antraciclina. Inoltre capecitabina è indicato 
in monoterapia per il trattamento di pazienti con tumore 
mammario localmente avanzato o metastatico dopo fal- 
limento di un regime chemioterapico contenente taxani 
e un’antraciclina o per i quali non è indicata un’ulteriore 
terapia con antracicline. 


Art. 2. 


(Classificazione ai fini della rimborsabilità) 


La specialità medicinale CAPECITABINA SUN (ca- 
pecitabina) è classificata come segue: 


Confezioni: 


«150 mg - compressa rivestita con film - uso 
orale - blister (ALU/ALU)» 60 compresse - A.LC. 
n. 042823017/E (in base 10) 18UVC® (in base 32). Clas- 
se di rimborsabilità: A. Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa) 
€ 18,99. Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) € 35,61; 


«500 mg - compressa rivestita con film - uso 
orale - blister (ALU/ALU)» 120 compresse - A.LC. 
n. 042823029/E (in base 10) 18UVCP (in base 32). Clas- 
se di rimborsabilità: A. Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa) 
€ 125,95. Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) € 236,22. 
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Art. 3. 


(Classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicina- 
le CAPECITABINA SUN (capecitabina) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da 
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre- 
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti — oncologo, 
internista (RNRL). 


Art. 4. 
(Condizioni e modalità di impiego) 


Prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 e suc- 
cessive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 
- PHT Prontuario della distribuzione diretta, pubblicata 
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 
del 4 novembre 2004. 


Art. 5. 
(Tutela brevettuale) 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 6. 
(Disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 


Roma, 14 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 


13A09621 


DETERMINA 14 novembre 2013. 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medici- 
nale per uso umano «Sildenafil Teva (sildenafil)». (Determina 
n. 1003/2013). 


Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità 
medicinale SILDENAFIL TEVA (sildenafil) - autorizzata con procedura 
centralizzata europea dalla Commissione Europea con la decisione del 
30 novembre 2009 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali 
con i numeri: 

EU/1/09/584/002 «25 mg - compressa rivestita con film- uso 
orale- blister (PVC/ALU)» 2 compresse; 
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EU/1/09/584/003 «25 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le- blister (PVC/ALU)» 4 compresse; 


EU/1/09/584/004» 25 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le- blister (PVC/ALU)» 8 compresse; 


EU/1/09/584/005 «25 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le- blister (PVC/ALU)» 12 compresse; 


EU/1/09/584/006 «25 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le- blister (PVC/ALU)» 10x1 compressa; 


EU/1/09/584/008 «50 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le- blister (PVC/ALU)» 2 compresse; 


EU/1/09/584/009 «50 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le- blister (PVC/ALU)» 4 compresse; 


EU/1/09/584/010 «50 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le- blister (PVC/ALU)» 8 compresse; 


EU/1/09/584/011 «50 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le- blister (PVC/ALU)» 12 compresse; 


EU/1/09/584/012 «50 mg- compressa rivestita con film- uso ora- 
le - blister (PVC/ALU)» 10x1 compressa; 


EU/1/09/584/014 «100 mg- compressa rivestita con film- uso 
orale- blister (PVC/ALU)» 2 compresse; 


EU/1/09/584/015 «100 mg- compressa rivestita con film- uso 
orale- blister (PVC/ALU)» 4 compresse; 


EU/1/09/584/016 «100 mg- compressa rivestita con film- uso 
orale- blister (PVC/ALU)» 8 compresse; 


EU/1/09/584/017 «100 mg- compressa rivestita con film- uso 
orale- blister (PVC/ALU)» 12 compresse; 


EU/1/09/584/018 «100 mg- compressa rivestita con film- uso 
orale- blister (PVC/ALU)» 10x1 compressa. 


Titolare A.I.C.: TEVA PHARMA B.V. 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326 , 
che istituisce 1° Agenzia Italiana del Farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall'Ufficio Centrale del Bilancio al 
Registro «Visti Semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato Direttore Genera- 
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a 
decorrere dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 

Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 
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Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto- 
rizzazioni ; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medici- 
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE, 
ed in particolare l’art. 14 comma 2 che prevede la non 
inclusione per i medicinali equivalenti delle indicazioni 
terapeutiche non coperte da brevetto; 


Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito 
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’art. 13 
comma 1, lettera 5) viene rideterminata la quota di spet- 
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all’art. 1 
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel 
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo- 
sta sul valore aggiunto; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CU)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Vista la domanda con la quale la ditta TEVA PHAR- 
MA B.V. ha chiesto la classificazione, ai fini della 
rimborsabilità; 


Visto il parere della Commissione Consultiva Tecnico - 
Scientifica nella seduta del 10 settembre 2013; 


Vista la deliberazione n. 24 in data 22 ottobre 2013 del 
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del Direttore Generale; 


Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identificazione nazionale; 


3-12-2013 
Determina: 


Art. 1. 


(Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.) 


Alla specialità medicinale SILDENAFIL TEVA (sil- 
denafil) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i se- 
guenti numeri di identificazione nazionale: 


Confezioni: 


«25 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 2 compresse - A_I.C. n. 042088017/E 
(in base 10) 184FLK (in base 32); 


«25 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 4 compresse - A.I.C. n. 042088029/E 
(in base 10) 184FLX (in base 32); 


«25 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 8 compresse - A_I.C. n. 042088031/E 
(in base 10) 184FLZ (in base 32); 


«25 mg - compressa rivestita con film - uso orale - bli- 
ster (PVC/ALU)» 12 compresse - A.I.C. n. 042088043/E 
(in base 10) 184FMC (in base 32); 


«25 mg - compressa rivestita con film - uso ora- 
le - blister (PVC/ALU)» 10x1 compressa - A.I.C. 
n. 042088056/E (in base 10) 184FMS (in base 32); 


«S0 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 2 compresse - A_I.C. n. 042088068/E 
(in base 10) 184FNA (in base 32); 


«50 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 4 compresse - A_I.C. n. 042088070/E 
(in base 10) 184FNé (in base 32); 


«50 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 8 compresse - A.I.C. n. 042088082/E 
(in base 10) 184FNL (in base 32); 


«50 mg - compressa rivestita con film - uso orale - bli- 
ster (PVC/ALU)» 12 compresse - A.I.C. n. 042088094/E 
(in base 10) 184FNY (in base 32); 


«50 mg - compressa rivestita con film - uso ora- 
le - blister (PVC/ALU)» 10x1 compressa - A.I.C. 
n. 042088106/E (in base 10) 184FPB (in base 32); 


«100 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 2 compresse - A.I.C. n. 042088118/E 
(in base 10) 184FPQ (in base 32); 


«100 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 4 compresse - A_I.C. n. 042088 120/E 
(in base 10) 184FPS (in base 32); 


«100 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (PVC/ALU)» 8 compresse - A_I.C. n. 042088 132/E 
(in base 10) 184FQ4 (in base 32); 


«100 mg - compressa rivestita con film - uso 
orale - blister (PVC/ALU)» 12 compresse - A.LC. 
n. 042088144/E (in base 10) 184FQ1 (in base 32); 


«100 mg - compressa rivestita con film - uso ora- 
le - blister (PVC/ALU)» 10x1 compressa - A.I.C. 
n. 042088157/E (in base 10) 184FQX (in base 32). 
Indicazioni terapeutiche: trattamento di soggetti con 
disfunzione erettile, ovvero dell’incapacità a raggiungere 
o a mantenere un’erezione idonea per una attività sessua- 
le soddisfacente. 
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È necessaria la stimolazione sessuale affinchè Sildena- 
fil Teva possa essere efficace. 


Art. 2. 


(Classificazione ai fini della rimborsabilità) 


La specialità medicinale SILDENAFIL TEVA (silde- 
nafil) è classificata come segue: 


Confezioni: «25 mg - compressa rivestita con film - 
uso orale - blister (PVC/ALU)» 8 compresse - A.L.C. 
n. 042088031/E (in base 10) 184FLZ (in base 32). Classe 
di rimborsabilità: A. Nota 75. Prezzo ex factory (I.V.A. 
esclusa) € 29,54. Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) 
€ 55,40. 


Art. 3. 


(Classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
SILDENAFIL TEVA (sildenafil) è la seguente: medicina- 
le soggetto a prescrizione medica (RR). 


Art. 4. 


(Tutela brevettuale) 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 5. 
(Disposizioni finali) 
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 


tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 


13A09622 


3-12-2013 


DETERMINA 14 novembre 2013. 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita a seguito di 
nuove indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso uma- 
no «Isentress». (Determina n. 1015/2013). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003,n.326 , 
che istituisce 1’ Agenzia Italiana del Farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n.145 


Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall'Ufficio Centrale del Bilancio al 
Registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato Direttore Genera- 
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a 
decorrere dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
1 prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 


mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 
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Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Vista la domanda con la quale la ditta MERCK SHARP 
& DOHME LIMITED ha chiesto la classificazione, ai fini 
della rimborsabilità; 


Visto il parere della Commissione Consultiva Tecnico 
- Scientifica nella seduta del 5 giugno 2013; 


Visto il parere del comitato prezzi e Rimborso nella 
seduta del 17 settembre 2013; 


Vista la deliberazione n. 24 in data 22 ottobre 2013 del 
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del Direttore Generale; 


Determina: 


Art. 1. 


(Classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Le nuove indicazioni terapeutiche: 


ISENTRESS è indicato in associazione con altri medi- 
cinali antiretrovirali per il trattamento dell’infezione da 
virus dell’immunodeficienza umana (HIV-1) in pazienti 
adolescenti e bambini a partire dall’età di 2 anni, del me- 
dicinale ISENTRESS sono rimborsate come segue: 


Confezioni: 


25 mg compressa masticabile - uso orale - flacone 
(HDPE) - 60 compresse n. A.I.C. 038312031/E (in base 
10) 14K62Z (in base 32) - Classe di rimborsabilità: H. 
Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa) € 37,78. Prezzo al pub- 
blico (I.V.A. inclusa) € 62,35; 


100 mg compressa masticabile — uso orale — flaco- 
ne (HDPE) - 60 compresse n. A.I.C. n. 038312043/E (in 
base 10) 14K63C (in base 32). Classe di rimborsabilità: 
H. Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa) € 151,13. Prezzo al 
pubblico (I.V.A. inclusa) € 249,42. 


Validità del contratto: 24 mesi. 


Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 
Ex Factory come da condizioni negoziali. 


Art. 2. 


(Classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
ISENTRESS è la seguente: 


Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 
da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre- 
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti - Infettivo- 
logo (RNRL) 


3-12-2013 


Art. 3. 
(Disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 14 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 


13A09623 


DETERMINA 20 novembre 2013. 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medici- 
nale per uso umano «Komboglyze (saxagliptin+metformina 
cloridrato)». (Determina n. 1052/2013). 


Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specia- 
lità medicinale KOMBOGLYZE (saxagliptintmetformina cloridrato), 
autorizzata con procedura centralizzata europea dalla Commissione 
europea con la decisione del 24 novembre 2011 ed inserita nel registro 
comunitario dei medicinali con i numeri: 

EU/1/11/731/001 «2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 28 compresse; 

EU/1/11/731/002 «2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse; 

EU/1/11/731/003 «2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 60 compresse; 

EU/1/11/731/004 «2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 112 compresse; 

EU/1/11/731/005 «2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 196 compresse; 

EU/1/11/731/006 «2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 60X1 compressa (blister monodose); 

EU/1/11/731/007 «2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con 
film — uso orale — blister (ALU/ALU)» 28 compresse; 

EU/1/11/731/008 «2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con 
film — uso orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse; 

EU/1/11/731/009 «2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con 
film — uso orale — blister (ALU/ALU)» 60 compresse; 

EU/1/11/731/010 «2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con 
film — uso orale — blister (ALU/ALU)» 112 compresse; 

EU/1/11/731/011 «2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con 
film — uso orale — blister (ALU/ALU)» 196 compresse; 

EU/1/11/731/012 «2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita 
con film — uso orale — blister (ALU/ALU)» 60%1 compressa (blister 


monodose). 


Titolare A.I.C.: Bristol - Myers Squibb/Astrazeneca EEIG. 
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IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003,n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 


dine 


3-12-2013 


relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Vista la domanda con la quale la ditta Bristol - Myers 
Squibb/Astrazeneca EEIG ha chiesto la classificazione, ai 
fini della rimborsabilità; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 13 maggio 2011; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se- 
duta del 17 settembre 2013; 


Vista la deliberazione n. 24 in data 22 ottobre 2013 del 
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale; 


Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identificazione nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C. 


Alla KOMBOGLYZE 
(saxagliptin+metformina cloridrato) nelle confezioni in- 


specialità medicinale 


dicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identifica- 
zione nazionale. 


Confezione: 


«2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 28 compresse; A.LC. 
n. 041689011/E (in base 10) 17S7XM (in base 32); 
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«2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse; A.L.C. 
n. 041689023/E (in base 10) 17S7XZ (in base 32); 


«2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 60 compresse; A.LC. 
n. 041689035/E (in base 10) 17S7YC (in base 32); 


«2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 112 compresse; A.L.C. 
n. 041689047/E (in base 10) 17S7YR (in base 32); 


«2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 196 compresse; A.L.C. 
n. 041689050/E (in base 10) 17S7YU (in base 32); 


«2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 60x1 compressa (blister mo- 
nodose); A.I.C. n. 041689062/E (in base 10) 17S7Z6 (in 
base 32); 


«2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 28 compresse; A.I.C. 
n. 041689074/E (in base 10) 17S7ZL (in base 32); 


«2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse; A.L.C. 
n. 041689086/E (in base 10) 17S7ZY (in base 32); 


«2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 60 compresse; A.LC. 
n. 041689098/E (in base 10) 17S70B (in base 32); 


«2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 112 compresse; A.L.C. 
n. 041689100/E (in base 10) 17S70D (in base 32); 


«2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 196 compresse; A.I.C. 
n. 041689112/E (in base 10) 17S70S (in base 32); 


«2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 60x1 compressa (blister 
monodose); A.I.C. n. 041689124/E (in base 10) 175714 
(in base 32). 


Indicazioni terapeutiche: 


Komboglyze è indicato in aggiunta alla dieta e 
all’esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico 
nei pazienti adulti a partire dai 18 anni di età con diabete 
mellito di tipo 2 non adeguatamente controllato con la 
dose massima tollerata di metformina da sola o in quei 
pazienti già in trattamento con l’associazione saxagliptin 
e metformina in compresse separate; 
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Komboglyze è inoltre indicato in combinazione con 
insulina (terapia di associazione tripla), in aggiunta alla 
dieta e all’esercizio fisico per migliorare il controllo glice- 
mico in pazienti adulti a partire dai 18 anni di età con dia- 
bete mellito di tipo 2, quando l’insulina e la metformina 
da sole non forniscono un controllo glicemico adeguato. 


Komboglyze è inoltre indicato in combinazione con 
una sulfonilurea (cioè terapia di associazione tripla) in 
aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico per migliorare il 
controllo glicemico in pazienti adulti a partire dai 18 anni 
di età con diabete mellito tipo 2, quando la dose massima 
tollerata di metformina e della sulfonilurea non fornisce 
un controllo glicemico adeguato. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Limitatamente alle seguenti indicazioni: Komboglyze 
è indicato in aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico per 
migliorare il controllo glicemico nei pazienti adulti a par- 
tire dai 18 anni di età con diabete mellito di tipo 2 non 
adeguatamente controllato con la dose massima tollerata 
di metformina da sola o in quei pazienti già in trattamento 
con l’associazione saxagliptin e metformina in compresse 
separate. 


KOMBOGLYZE 
(saxagliptin+metformina cloridrato) è classificata come 


La specialità medicinale 


segue. 
Confezione: 


«2,5 mg/850 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse; 


A.L.C. n. 041689023/E (in base 10) 17S7XZ (in base 
32); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa) € 39,48; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 65,16; 


«2,5 mg/1000 mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse; 


A.L.C. n. 041689086/E (in base 10) 17S7ZY (in base 
32); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa) € 39,48; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 65,16. 


Validità del contratto: 24 mesi. 
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Per il periodo 2014-2015: valore soglia con un incre- 
mento del 5% annuo pari a 135,9 MIn ex factory/24 mesi. 


L’eventuale superamento dei valori soglia indica- 
ti comporterà un ripiano secondo le modalità previste 
nell’apposito accordo negoziale. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
KOMBOGLYZE (saxagliptintmetformina cloridrato) è 
la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti (RRL). 


Art. 4. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi — piano 
terapeutico (PT web based) e a quanto previsto dall’alle- 
gato 2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ot- 
tobre 2004 — PHT Prontuario della distribuzione diretta, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Uffi- 
ciale n. 259 del 4 novembre 2004. 


Nelle more della definizione del PT web based, per la 
prescrizione deve essere utilizzato il Piano terapeutico 
cartaceo di cui all’allegato 1), nonché dei criteri di eleg- 
gibilità e di rivalutazione di cui agli allegati 2) e 3) della 
presente determinazione. 


Art. 5. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 20 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 
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ALLEGATO 1 


o Fani n a 
tato Lo & pg 
ad da ALI AA A 


AA 


Piano Terapeutico per la prescrizione di Saxagliptin/metformina 
per il trattamento del diabete mellito di tipo 2 


{Da compilarsi online ai fini della rimborsabilità a cura dei centri specializzati, Universitari o 
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 
Bolzano da rinnovarsi semestralmente e consegnare al paziente in formato cartaceo). 


Azienda Sanitaria 
Unità Operativa del medico prescrittore 


Nome e Cognome del medico prescrittore 


el 


Paziente (Nome e Cognome) 


Data nascita Sesso M FI] 

Codice Fiscale (CF) Regione 

indirizzo 

Tel. AUSL di residenza 

Medico curante 

Peso {kg) Altezza (cm) BMI Circonferenza vita (cm) 
Durata di malattia (solo alla 1° prescrizione): anni ____ Ultimo Valore HbA, 


ipoglicemie severe o condizionanti le attività quotidiane negli ultimi tre mesi? Sil No Dl 
ipoglicemie dall'ultima valutazione? {solo al follow-up) Si (lievi, severe, critiche) LI No LI 
Reazioni avverse Si ll (compilare la scheda di segnalazione ADR Ministeriale come da 
Normativa vigente) No D 


Per quanto riguarda i criteri di eleggibilità si deve fare riferimento alle singole schede in 
formato pdf (Eleggibilità e Dati clinici, Rivalutazione) che riportano il parere della 
Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA in merito alle limitazioni generali alla 
rimborsabilità e alle indicazioni terapeutiche sulle Incretine/inibitori DPP-4 per il 
trattamento del diabete di tipo 2. Tali schede saranno rese disponibili sul portale 


dell’Agenzia,alla sezione ‘Registri farmaci sottoposto a monitoraggio AIFA”: 


3-12-2013 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 283 


recisazioni 


® Limitazioni generali alla rimborsabilità 


La prescrizione dei farmaci attivi sul sistema delle incretine è soggetta a diagnosi e piano 
terapeutico web based rinnovabile ogni sei mesi da parte di centri specializzati, Universitari o 
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 
Bolzano. 


La rimborsabilità a carico del S.S.N., in regime di dispensazione RRL-PT/PHT, è limitata ai 
pazienti adulti con diabete tipo 2 qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima 
prescrizione: 


1. Fallimento terapeutico (HbAx ®7.5%)” alla dose massima tollerata della terapia 


ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata e documentata modifica dello stile di vita 
(dieta e attività fisica); 

2. HbA, <8.5%, cioè un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il target desiderato 
con l'aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA,. con i 


ormaci ottivi sul sistema delle incretine di circa <1% 


3. Rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attività quotidiane che 
sconsigli utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti. Conseguentemente la 
rimborsabilità dell’associazione con sulfoniluree è limitata esclusivamente ai casi di 
controindicazione o intolleranza alla metformina. 


Poichè in determinati pazienti può essere consigliabile un target glicemico meno 


00; il livello di HbA,, di cui al punto (2) può estendersi al 9% nel caso in cui 


stringente 
sussistano uno o più elementi di fragilità quali l'età >75 anni, l'insufficienza renale cronica di 
grado severo (GFR <30 ml/min) e/o complicanze e/o patologie concomitanti che riducano 


l'attesa di vita. 


In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo semestrale del piano terapeutico, si 
deve considerare solamente la condizione riportata al punto (2). 


s Limitazioni alle indicazioni terapeutiche 


Limitatamente ai principi attivi per cui è autorizzata la relativa indicazione, non è rimborsata 
la prescrizione in monoterapia (ad eccezione di sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, linagliptin 
nei pazienti con insufficienza renale cronica moderata-severa) e l'associazione ad insulina, 
ovvero indicazioni la cui analisi ‘costi-efficacia’ a lungo termine non è ancora ben definita. 
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La rimborsabilità a carico del SSN nel rispetto delle avvertenze dei Riassunti delle 
Caratteristiche dei singoli prodotti è pertanto limitata alle sole indicazioni riportate nel piano 
terapeutico. 


Primo prescrizione L. Prosecuzione terapia: 


con modifiche 11 
senza modifiche 
Posologia In duplice terapia In triplice terapia 


Saxagliptin/ | 2.5/850 mg/diex2 0 
metformina | 2.5/1000 mg/die x 2 0 


Data valutazione: / / Timbro e firma del medico prescrittore 


Bibliografia principale: 

1. Executive Summary: Standards of Medical Care in Diabetes—-2013. Diabetes Care 
2013;36:S4-S10. 

2. Inzucchi SE, Bergenstal RM, Buse JB, Diamant M, Ferrannini E, Nauck M, Peters AL, 
Tsapas A, Wender R, Matthews DR. Management of hypergiycaemia in type 2 
diabetes: a patient-centered approach. Position statement of the American Diabetes 
Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). 
Diabetologia 2012;55:1577-96. 

3. Global Guidelines for Type 2 Diabetes. IDF Clinical Guidelines Task Force, 2012. 


4, Bennett WL, Maruthur NM, Singh S, Segal JB, Wilson LM, Chatterjee R, Marinopoulos 
SS, Puhan MA, Ranasinghe P, Block L, Nicholson WK, Hutfless S, Bass EB, Bolen S. 
Comparative effectiveness and safety of medications for type 2 diabetes: an update 
including new drugs and 2-drug combinations. Ann intern Med 2011;154:602-13. 

5. Brown JB, Conner C, Nichols GA. Secondary fallure of metformin monotherapy in 
clinical practice. Diabetes Care 2010;33:501-6. 

6. Kirkman MS et al. Diabetes in older adults. Diabetes Care 2012;35:2650-64. 
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Eleggibilità e Dati Clinici 


Fare riferimento al RCP del medicinale Saxagliptin/ metformina 


Trattamento precedi 


O [Diagnosi Diabete mellito di tipo 2 
Paziente inadeguatamente controllato dalla dose massima tollerata di terapia SÌ 

E |ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata e documentata modifica dello stile di 
vita (dieta e attività fisica)? No 


lente 


‘Se si alla riga sopra, indicare il dosaggio giornaliero di metformina e/o sulfanilurea e/o pioglitazone: 


Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 


Glibenclamide 


Glipizide 


Gliclazide 


Specificare il tipo di sulfanilurea 


Glimepiride 


Repaglinide 


Nessuna 


Dosaggio sulfanilurea (mg/die) (questa riga non compare se al criterio sopra è stato 
indicato la voce "Nessuna") (8 


Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 


ALLEGATO 2 


x 
Garrnia Haltera del'Iavnaco 


AFA 


blocca 


6 Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemie severe o condizionanti le attività Si 
quotidiane, con la precedente terapia negli ultimi tre mesi? No 
o Il paziente è a rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attività n 
quotidiane che sconsigli l'utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti? No 
Dati clinici 
O [Durata di malattia (anni) 
O [Peso del paziente (kg) 
O |Altezza del paziente (m) 
O |BMI (kg/m?) automatico 
O |Circonferenza vita (cm) 
O |ll paziente presenta uno o più elementi di fragilità come età e/o comorvbilità — Controllo Sul valore HbA1e 
Età > 75 anni 
O [Sesi, indicare (scelta multipla): È 3 : gi 4 a 
Patologie concomitanti e/o complicanze che riducano l'attesa di vita 
O |Glicemia a digiuno (mg/dL) Li 
.. Blocco per valori diversi dall'intervallo [7,5; 8,5[(L'estremo destro è 
E |Ultimo valore di HbA1c (%) bloccante e può estendersi fino a 9 in caso di risposta "Si" alla riga sulla 
presenza di elementi di fragilità 
O |Creatinina plasmatica (mg/dl) 
O |eCICr secondo Cockcroft-Gault (mL/min) .. Calcolo in automatico secondo la formula . Alert per valori <30 
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ALLEGATO 3 


«Mernie 


liana dl'Fmaco 


O  |Follow up del mese: 18 


AIA 


24 


Dati clinici 
Peso del paziente (kg) 


Altezza del paziente (m) 


BMI (kg/m2) 


automatico 


Circonferenza vita (cm) 


Glicemia a digiuno (mg/dl) 
HbALlc (%) 


.. blocca per valori >8,5 (9 in caso di elementi di fragilità: vedi la riga sotto) 


Creatinina plasmatica (mg/dl) 


o |o[mjo|o0|0|0/0 


eGFR secondo Cockcroft-Gault (mL/min) 


.. Calcolo in automatico secondo la formula. Alert per valori <30 


Il paziente presenta uno o più elementi di fragilità come età > [Si 
O |75anni, e/o patologie concomitanti e/o complicanze che 


riducano l'attesa di vita negli ultimi 6 mesi? No 


Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemia documentati negli {Si 
ultimi sei mesi? No 


Se Si indicare n° degli episodi 


o Lievi (risolte dal paziente stesso) 


Se Si indicare se 


Severe (necessità di intervento di terzi) 
Critiche (necessità di ricovero ospedaliero) 


O |Sisonoverificate reazioni nocive e non volute al medicinale 


Si (Link alla RNFV per la compilazione della scheda ADR e successivamente una 
volta stampata e compilata da inviare al responsabile di FV della struttura di 
appartenenza) 


No 


E |Proseguelaterapia prescritta 


Si, senza modifiche 


Si, con modifiche 


No 


inserire FT 


Se si, CON modifiche [verifica di congruenza sui dati inseriti nell'E_DC per il PT1 e tra un PT e successivo a partire dal PT2 in poi]: 


2,5/850x2 


O |Saxagliptin/ MTF (mg/die) 


2,5/ 1000 x 2 


13A09619 


DETERMINA 20 novembre 2013. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Xelevia 
(sitagliptin)» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 1058/2013). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia Italiana del Farmaco; 


_ 31 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145 
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 


Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al 
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Registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato Direttore Genera- 
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a 
decorrere dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni ; 

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

Vista la determina con la quale la società MERCK 
SHARP & DOHME LIMITED ha ottenuto l’autorizza- 
zione all'immissione in commercio del medicinale XE- 
LEVIA (sitagliptin); 

Vista la domanda con la quale la ditta NEOPHAR- 
MED GENTILI S.r.l. Rappresentante per l’Italia del Ti- 
tolare AIC ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifica del 10 settembre 2013; 

Vista la deliberazione n. 24 del 22 ottobre 2013 del 
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del Direttore Generale; 


Determina: 


Art. 1. 


(Classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale XELEVIA (sitagliptin) è rinegoziato alle 
condizioni di seguito indicate: 


Confezioni: 


«25 mg compressa rivestita con film - uso orale» 
blister (PVC/PE/PVDC/ALU) 28 compresse - A.LC. 
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n. 037794029/E (in base 10) 141D7F (in base 32). Clas- 
se di rimborsabilità: A. Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa) 
€ 39,76. Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) € 65,62; 


«50 mg compressa rivestita con film - uso orale» 
blister (PVC/PE/PVDC/ALU) 28 compresse - A.LC. 
n. 037794082/E (in base 10) 141D92 (in base 32). Clas- 
se di rimborsabilità: A. Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa) 
€ 39,76. Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) € 65,62; 


«100 mg compressa rivestita con film - uso orale» 
blister (PVC/PE/PVDC/ALU) 28 compresse - A.LC. 
n. 037794144/E (in base 10) 141DCO (in base 32). Clas- 
se di rimborsabilità: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 39,76. Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) € 65,62. 


Validità del contratto: 24 mesi. 


Per il periodo 2012-2013: individuazione di un valore 
soglia pari a € 63 MIn/12 mesi (EX-FACTORY). 


Per il periodo 2014-2015: valore soglia con un in- 
cremento del 5% annuo pari a € 135,9 MIn/24 mesi 
(EX_FACTORY) 


L’eventuale superamento dei valori soglia indica- 
ti comporterà un ripiano secondo le modalità previste 
nell’apposito accordo negoziale. 


Restano invariate le altre condizioni negoziali. 


Art. 2. 


(Classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
XELEVIA (sitagliptin)è la seguente: Medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti (RRL). 


Art. 3. 
(Condizioni e modalità di impiego) 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano 
terapeutico (PT web based) e a quanto previsto dall’alle- 
gato 2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ot- 
tobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta 
- pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Uffi- 
ciale n. 259 del 4 novembre 2004. 


Nelle more della definizione del PT web based, per la 
prescrizione deve essere utilizzato il Piano terapeutico 
cartaceo di cui all’allegato 1), nonché i criteri di eleggi- 
bilità e di rivalutazione di cui agli allegati 2) e 3) della 
presente determinazione. 


Art. 4. 
(Disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 20 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 
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ALLEGATO / 


eb Homaia Alma 004 As ORTO 


AIFA 


Piano Terapeutico per la prescrizione di Sitagliptin 
per il trattamento del diabete mellito di tipo 2 


(Da compilarsi online ai fini della rimborsabilità a cura dei centri specializzati, Universitari o 
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 
Bolzano da rinnovarsi semestralmente e consegnare al paziente in formato cartaceo). 


Azienda Sanitaria 


Data nascita _ ________SessoM F 

Codice Fiscale (CF) Regione __ SI 
Indirizzo ___ A — 
Tel. ____AUSLdiresidenza _____ = i 

Medico curante o — UE 
Peso (kg) ___Altezza (cm)___BMI ____ Circonferenza vita (cm) 

Durata di malattia (solo alla 1° prescrizione): anni ___ Ultimo Valore HbA,; _ 


Ipoglicemie severe o condizionanti le attività quotidiane negli ultimi tre mesi? Si No 
Ipoglicemie dall'ultima valutazione? (solo al follow-up) Si (lievi, severe, critiche) No 
Reazioni avverse Si (compilare la scheda di segnalazione ADR Ministeriale come da 
Normativa vigente) No 


Per quanto riguarda i criteri di eleggibilità si deve fare riferimento alle singole schede in 
formato paf (Eleggibilità e Dati clinici, Rivalutazione) che riportano il parere della 
Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA in merito alle limitazioni generali alla 
rimborsabilità e alle indicazioni terapeutiche sulle Incretine/inibitori DPP-4 per il 
trattamento del diabete di tipo 2. Tali schede saranno rese disponibili sul portale 
dell’Agenzia,alla sezione ‘Registri farmaci sottoposto a monitoraggio AIFA’: 

http: 


3-12-2013 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 283 


Precisazioni 


e Limitazioni generali alla rimborsabilità 


La prescrizione dei farmaci attivi sul sistema delle incretine è soggetta a diagnosi e piano 
terapeutico web based rinnovabile ogni sei mesi da parte di centri specializzati, Universitari o 
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 
Bolzano. 


La rimborsabilità a carico del S.S.N., in regime di dispensazione RRL-PT/PHT, è limitata ai 
pazienti adulti con diabete tipo 2 qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima 
prescrizione: 


1. Fallimento terapeutico (HbA,; >7.5%)? alla dose massima tollerata della terapia 


ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata e documentata modifica dello stile di vita 
(dieta e attività fisica); 

2. HbAx <8.5%, cioè un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il target desiderato 
con l'aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA;. con i 
farmaci attivi sul sistema delle incretine di circa <1% 

3. Rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attività quotidiane che 
sconsigli l'utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti. Conseguentemente la 
rimborsabilità dell’associazione con sulfoniluree è limitata esclusivamente ai casi di 
controindicazione o intolleranza alla metformina. 


Poichè in determinati pazienti può essere consigliabile un target glicemico meno 


sii il livello di HbA;c di cui al punto (2) può estendersi al 9% nel caso in cui 


stringente 
sussistano uno o più elementi di fragilità quali l'età >75 anni, l'insufficienza renale cronica di 
grado severo (GFR <30 ml/min) e/o complicanze e/o patologie concomitanti che riducano 


l'attesa di vita. 


In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo semestrale del piano terapeutico, si 
deve considerare solamente la condizione riportata al punto (2). 


e Limitazioni alle indicazioni terapeutiche 


Limitatamente ai principi attivi per cui è autorizzata la relativa indicazione, non è rimborsata 
la prescrizione in monoterapia (ad eccezione di sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, linagliptin 
nei pazienti con insufficienza renale cronica moderata-severa) e l'associazione ad insulina, 
ovvero indicazioni la cui analisi ‘costi-efficacia’ a lungo termine non è ancora ben definita. 
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La rimborsabilità a carico del SSN nel rispetto delle avvertenze dei Riassunti delle 
Caratteristiche dei singoli prodotti è pertanto limitata alle sole indicazioni riportate nel piano 
terapeutico. 


Prima prescrizione Prosecuzione terapia: 
con modifiche 
senza modifiche 
Posologia In duplice terapia In triplice terapia 
In associazione con: 


i 100 mg/die sinétiorimina In associazione con: 
Sitagliptin 50 mg/die * pioglitazone * e metformina e pioglitazione 
25 mg/die e metformina e sulfonilurea 


5 a 
e sulfonilurea 


° In pazienti in cui l'aggiunta della metformina sia controindicata o non tollerata; 


bis: CISNE , ; BERE: E 
Rimborsabile in monoterapia soltanto in pazienti con creatinina clearance secondo 


Cockcroft-Gault <50 ml/min. 


Data valutazione: / / Timbro e firma del medico prescrittore 


Bibliografia principale: 

1. Executive Summary: Standards of Medical Care in Diabetes—2013. Diabetes Care 
2013;36:S4-S10. 

2. Inzucchi SE, Bergenstal RM, Buse JB, Diamant M, Ferrannini E, Nauck M, Peters AL, 
Tsapas A, Wender R, Matthews DR. Management of hyperglycaemia in type 2 
diabetes: a patient-centered approach. Position statement of the American Diabetes 
Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). 
Diabetologia 2012;55:1577-96. 

3. Global Guidelines for Type 2 Diabetes. IDF Clinical Guidelines Task Force, 2012. 
http://www.idf.org/sites/default/files/IDF-Guideline-for-Type-2-Diabetes.pdf 

4. Bennett WL, Maruthur NW, Singh S, Segal JB, Wilson LM, Chatterjee R, Marinopoulos 
SS, Puhan MA, Ranasinghe P, Block L, Nicholson WK, Hutfless S, Bass EB, Bolen S. 
Comparative effectiveness and safety of medications for type 2 diabetes: an update 
including new drugs and 2-drug combinations. Ann Intern Med 2011;154:602-13. 

5. Brown JB, Conner C, Nichols GA. Secondary failure of metformin monotherapy in 
clinical practice. Diabetes Care 2010;33:501-6. 

6. Kirkman MS et al. Diabetes in older adults. Diabetes Care 2012;35:2650-64. 
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ALLEGATO 2 


Eleggibilità e Dati Clinici 


Fare riferimento al RCP del medicinale Sitagliptin (I) 
&; # 
O |Diagnosi Diabete mellito di tipo 2 «Moroso «Slilhana el Bi ia 
Paziente inadeguatamente controllato dalla dose massima tollerata |Si AA 
E |diterapia ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata modifica 
documentata dello stile di vita (dieta e attività fisica)? No blocca 


Trattamento precedente 


Se si alla riga sopra, indicare il dosaggio giornaliero di metformina e/o sulfanilurea e/o pioglitazone: 


Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 


Glibenclamide 
Glipizide 
Gliclazide 
Glimepiride 
Repaglinide 
Nessuna 


Specificare il tipo di sulfanilurea 


Dosaggio sulfanilurea (mg/die) (questa riga non compare se al 
criterio sopra è stato indicato la voce "Nessuna") 


Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 


Si 
dI Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemie severe o condizionanti le 
attività quotidiane, con la precedente terapia negli ultimi tre mesi? No 
Il paziente è a rischio di ipoglicemie severe o comunque Si 
O |condizionanti le attività quotidiane che sconsigli l'utilizzo di altre 
classi di ipoglicemizzanti? No 


Monoterapia (A). Verificare con il valore dell'eGFR <50 ml/min. 
Blocco per valori >50 


Associazione con metformina (B) 


Associazione con pioglitazone in caso di controindicazione o 


O |Specificare una delle voci del trattamento con sitagliptin: intolleranza alla metformina (C) 


Associazione con sulfanilurea in caso di controindicazione o 
intolleranza alla metformina (D) 


Associazione con metformina e pioglitazone (E) 


Associazione con metformina e sulfanilurea (F) 


Se A: 


50 per valori 30 <eGFRs 50 ml/min 


O |Sitagliptin (mg/die) 
25 per valori eGFR <30 ml/min 
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Se B: 
100 valori >50 
O |Sitagliptin (mg/die) 50 iper valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 iper valori eGFR <30 ml/min 
O |Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 
Se C: 
100 valori 250 
O |Sitagliptin (mg/die) 50 iper valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 iper valori eGFR <30 ml/min 
15 
O |Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 30 
45 
Se D: 
100 valori >50 
O |Sitagliptin (mg/die) 50 iper valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 per valori eGFR <30 ml/min 
Glibenclamide 
Glipizide 
O |Indicare la sulfanilurea Gliclazide 
Glimepiride 
Repaglinide 
O |Indicare il dosaggio sulfanilurea (mg/die) 
Se E: 
100 valori >50 
O |Sitagliptin (mg/die) 50 iper valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 iper valori eGFR <30 ml/min 
O |Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 
15 
O |Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 30 
45 
Se F: 
100 valori >50 
O |Sitagliptin (mg/die) 50 iper valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 iper valori eGFR <30 ml/min 
O |Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 
Glibenclamide 
Glipizide 
O |Indicare la sulfanilurea Gliclazide 
Glimepiride 
Repaglinide 
O |Indicare il dosaggio di sulfanilurea (mg/die) 
Dati clinici 
O [Durata di malattia (anni) 
O |Peso del paziente (kg) 
O |Altezza del paziente (m) 
O |BMI (kg/m?) n automatico 
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O |Circonferenza vita (cm) 


o Il paziente presenta uno o più elementi di fragilità come età e/o Si Controllo sul valore HbA1c 
comorbilità No 
Età > 75 anni 
Insufficienza renale cronica severa Controllo 


O |Sesi, indicare (scelta multipla): 
Patologie concomitanti e/o complicanze che riducano l'attesa di vita 


O |Glicemia a digiuno (mg/dl) 


.. Blocco per valori diversi dall'intervallo [7,5; 8,5[ (L'estremo 
E |Ultimo valore di HbA1c (%) destro è bloccante e può estendersi fino a 9 in caso di risposta "Si" 
alla riga sulla presenza di elementi di fragilità) 


O |Creatinina plasmatica (mg/dl) 


«. Calcolo in automatico secondo la formula. Blocco A) per valori 


: in) * 
E >50 ed inoltre verifica dell'eventuale insuff.renale severa 
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ALLEGATO 3 
Rivalutazione (Follow up) 
Scheda di RV obbligatoria ogni 6 mesi. ) 
& tai 
E «Monsiia Slaliana del Farma 
12 
O  |Follow up del mese: 18 MA 
24 
Dati clinici 
O |Peso del paziente (kg) 
O |Altezza del paziente (m) 
O |BMI (kg/m2) automatico 
O |Circonferenza vita (cm) 
O |[Glicemia a digiuno (mg/dl) = 
.. blocca per valori >8,5 (9 in caso di elementi di fragilità: vedi la 
E |HbA1c(%) . 
riga sotto). 
O |Creatinina plasmatica (mg/dl) RO 
.. Calcolo in automatico secondo la formula. Blocco A) per valori 
E |eGFRsecondo Cockcroft-Gault (mL/min) * >50 f )p 
Il paziente presenta uno o più elementi di fragilità come età S 
o > 75 anni, insufficienza renale cronica severa (eGFR <30 
ml/min) e/o patologie concomitanti e/o complicanze che 
riducano l'attesa di vita negli ultimi 6 mesi? No 
o Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemia documentati negli [Si 
ultimi sei mesi? No 
Se Si indicare n° degli episodi 
lo) Lievi (risolte dal paziente stesso) 
Se Si indicare se Severe (necessità di intervento di terzi) 
Critiche (necessità di ricovero ospedaliero) 
Si (Link alla RNFV per la compilazione della scheda ADR e 
successivamente una volta stampata e compilata da inviare al 
O  |Sisono verificate reazioni nocive e non volute al medicinale |responsabile di FV della struttura di appartenenza) 
No 
Si, senza modifiche 
E |Proseguela terapia prescritta Si, con modifiche 
No Fine trattamento 
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Se si, CON modifiche [verifica di congruenza sui dati inseriti nell'E_DC per il PT1 e tra un PT e successivo a partire dal PT2 in 
poi]: 


Monoterapia (A). Verificare con il valore dell'eGFR <50 ml/min. 
Blocco per valori >50 


Associazione con metformina (B) 


Associazione con pioglitazone in caso di controindicazione o 


Il paziente prosegue il trattamento in monoterapia oppure in |: tolleranza alla metformina (0 


associazione? Specificare una delle quattro voci: 


Associazione con sulfanilurea in caso di controindicazione o 
intolleranza alla metformina (D) 


Associazione con metformina e pioglitazone (E) 


Associazione con metformina e sulfanilurea (F) 


Se A: 
50 per valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
O  |Sitagliptin (mg/die) 
25 per valori eGFR <30 ml/min 
Se B: 
100 valori 250 
O. |[Sitagliptin (mg/die) 50 per valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 per valori eGFR <30 ml/min 
O  |Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 
Se C: 
100 valori 250 
O. [Sitagliptin (mg/die) 50 per valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 per valori eGFR <30 ml/min 
15 
O |Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 30 
45 
Se D: 
100 valori 250 
O. |Sitagliptin (mg/die) 50 per valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 per valori eGFR <30 ml/min 


O. |Indicare la sulfanilurea 


Glimepiride 
Repaglinide 
O  |Indicare il dosaggio sulfanilurea (mg/die) 
Se E: 
100 valori >50 
O  |Sitagliptin (mg/die) 50 per valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 per valori eGFR <30 ml/min 
O |Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 
15 
O  |Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 30 
45 
Se F: 
100 valori >50 
O |Sitagliptin (mg/die) 50 per valori 30 <eGFR< 50 ml/min 
25 per valori eGFR <30 ml/min 
O |Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 
Glibenclamide 
Glipizide 
O  |Indicare la sulfanilurea Gliclazide 
Glimepiride 
Repaglinide 
O  |Indicare il dosaggio di sulfanilurea (mg/die) 
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DETERMINA 20 novembre 2013. 


Attività di rimborso alle regioni, per il ripiano dell’eccedenza del tetto di spesa, dei medicinali per uso umano 
«Tesavel e Efficib». (Determina n. 1062/2013). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che 
istituisce l’ Agenzia italiana del farmaco; 

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia italia- 
na del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Ministro della 
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplificazione e dell'economia e delle finanze 
del 29 marzo 2012; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novembre 2011, registrato dall'Ufficio Centrale del Bilancio al 
Registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui è stato nominato Direttore Generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive 
di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti i medicinali per uso umano nonché della direttiva 
2003/94/CE; 

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 


mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del 
7 luglio 2006; 
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Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - 
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 


convenzionata»; 


Viste le determine AIFA del 12 luglio 2010 pubblicate nel supplemento ordinario n. 164 alla Gazzetta Ufficiale 
n. 172 del 26 luglio 2010 con l’indicazione del tetto di spesa per i medicinali «TESAVEL» (sitagliptin),«EFFICIB» 


(sitagliptin e metformina cloridrato); 


Visto il parere del Comitato Prezzi e Rimborso nella seduta del 17 luglio 2013, in cui è stato stabilito di richiedere 


il pay back di tutti gli sfondamenti di tetto di spesa accertati; 


Determina: 


Art. 1. 


Ai fini del ripiano dell’eccedenza del tetto di spesa accertata, nel periodo agosto 2011 - dicembre 2011, rispetto 
ai livelli definiti nella procedura negoziale in sede di classificazione in fascia di rimborsabilità delle specialità medi- 
cinali, TESAVEL e EFFICIB, l’azienda dovrà provvedere al pagamento del valore indicato alle distinte regioni come 


riportato nell’allegato elenco (allegato 1). 


Art. 2. 


I versamenti degli importi dovuti alle singole regioni devono essere effettuati in due tranche di eguale importo rispetti- 


vamente entro trenta giorni successivi alla pubblicazione della presente determina e la seconda entro i successivi 90 giorni. 


I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando i riferimenti indicati nelle «Modalità di versamento del Pay- 
back 5% - 2013 alle Regioni» specificando comunque nella causale: «somme dovute per il ripiano dell’eccedenza del 


tetto di spesa per la specialità ... .). 


Art. 3. 


Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 


Repubblica italiana, e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 20 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 
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Allegato 1 
Ripartizione regionale del 
ripiano dello sfondamento del tetto di spesa 


Ditta: @ADDENDA PHARMA SRL 


Specialità medicinale: TESAVEL/EFFICIB 
sfondamento agosto2011-dicembre2011 


Ammontare Ammontare 

sforamento rata 

Abruzzo € 50.181 € 25.091 
Basilicata € 22.000 € 11.000 
Calabria € 112.843 € 56.421 
Campania € 212.679 € 106.340 
Emilia Romagna € 61.888 € 30.944 
Friuli V. Giulia € 30.911 € 15.456 
Lazio € 244.232 € 122.116 

Liguria € 73.875 € 36.937 
Lombardia € 288.741 € 144.370 
Marche € 65.506 € 32.753 

Molise € 17.610 € 8.805 
Piemonte € 94.526 € 47.263 

Pr. Aut. Bolzano € 19.731 € 9.865 
Pr. Aut. Trento € 24.137 € 12.069 
Puglia € 625 € 312 
Sardegna € 58.633 € 29.316 
Sicilia € 75.552 € 37.776 

Toscana € 78.906 € 39.453 

Umbria € 15.209 € 7.605 

Valle d'Aosta € 1.513 € 756 
Veneto € 137.933 € 68.967 

Italia € 1.687.229 € 843.615 
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DETERMINA2 dicembre 2013. 


Procedure di Pay-back — Anno 2013. 


n. 1089/2013). 


(Determina 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito in legge 24 novembre 2003, n. 326, re- 
cante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la 
correzione dei conti pubblici, in particolare i commi 1 e 5 
lettere /) e f-bîs); 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute di concerto con il Ministro dell'economia e 
finanze e con il Ministro della funzione pubblica, concer- 
nente «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia Italiana del Farmaco», 
così come modificato dal decreto del Ministero della sa- 
lute 29 marzo 2012, n. 53, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale n. 106 dell’8 maggio 2012; 


Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute 
dell’8 novembre 2011, registrato dall'Ufficio Centrale del 
Bilancio al Registro «Visti Semplici», foglio n. 1.282, in 
data 14 novembre 2011, con il quale è stato nominato di- 
rettore generale dell’ Agenzia Italiana del Farmaco il prof. 
Luca Pani a decorrere dal 16 novembre 2011; 


Visto l’art. 1, comma 796, lett. /) della legge 27 dicem- 
bre 2006, n. 296, che conferma per gli anni 2007 e se- 
guenti le misure di contenimento della spesa farmaceutica 
assunte dall’A.I.F.A., ed, in particolare, la delibera n. 26 
del Consiglio di amministrazione in data 27 settembre 
2006; 


Visto l’art. 1, comma 796, lett. g) della legge 
n. 296/2006 citata, che consente alle Aziende farmaceuti- 
che di chiedere all’A.I.F.A. la sospensione degli effetti di 
cui alla citata delibera n. 26 del 27 settembre 2006, previa 
dichiarazione di impegno al versamento alle Regioni de- 
gli importi individuati da apposite tabelle di equivalenza 
degli effetti economico-finanziari per il SSN; 


Vista la determinazione del 27 settembre 2006, con- 
cernente «Manovra per il governo della spesa farmaceu- 
tica convenzionata e non convenzionata», con cui è stata 
disposta la riduzione nella misura del 5% del prezzo al 
pubblico dei medicinali comunque dispensati o impiegati 
dal SSN, già vigente, nonché la rideterminazione dello 
sconto al produttore dello 0,6%, già disposto con la deter- 
minazione del 30 dicembre 2005, e il mantenimento delle 
predette misure fino ad integrale copertura del disavanzo 
accertato per il 2006, previa verifica da effettuarsi entro il 
termine del 15 febbraio 2007; 


Visto l’art. 1, comma 3, della determinazione del 9 feb- 
braio 2007, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 43 del 
21 febbraio 2007, che ridetermina le quote di spettanza 
dovute al farmacista e al grossista a norma dell’art. 1, 
comma 40 della legge n. 662/1996; 


Visto l’art. 1 del decreto della Presidenza del Consiglio 
dei ministri del 26 giugno 2013, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale 3 agosto 2013, n. 181, che ha prorogato 
al 31 dicembre 2013 i termini previsti dall’art. 9, com- 


Mi 


ma 1, del decreto-legge 31 dicembre 2007, n. 248, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 28 febbraio 2008, 
n.31 e successive modificazioni, nonché di quelli previsti 
all’art. 64, comma 1, primo periodo, della legge 23 luglio 
2009, n. 99 e successive modificazioni; 


Vista la propria determinazione 31 luglio 2012, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 183, 
del 7 agosto 2012, contenente le «procedure di Payback 
- Anno 2012»; 


Rilevato che le differenze di prezzo tra prodotti uguali 
o analoghi eventualmente indotte dall’applicazione del 
payback non costituiscono variazioni di spesa a carico 
del SSN; 


Visto il comunicato pubblicato sul sito dell’ A.I.F.A. il 
2 ottobre 2013, con cui è stato dato Avviso di apertura 
del procedimento amministrativo relativo al pay-back 
5% - 2013, e che ha permesso alle aziende farmaceutiche 
di partecipare al procedimento stesso, ai sensi dell’art. 7 
della legge n. 241/1990; 


Viste le dichiarazioni di accettazione/diniego al pay- 
back 5% - 2013 pervenute dalla data di apertura del pro- 
cedimento ad oggi, unitamente al versamento della prima 
rata dell'importo dovuto entro il 25 novembre 2013; 


Determina: 


Art. 1. 


1. La metodologia di calcolo del pay-back 5% - 2013 
allegata (Allegato 1) è parte integrante del presente 
provvedimento. 


2. È approvato l’elenco delle confezioni di medicinali 
classificati in classe A di cui all’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537, e di classe H per i qua- 
li sono ripristinati, con decorrenza 1° dicembre 2013, i 
prezzi in vigore al 30 settembre 2006 (nonché quelli ri- 
determinati successivamente a tale data) e dei medicinali 
per i quali, per il periodo 1° gennaio - 31 dicembre 2013, 
in ragione dell’applicazione del pay-back, è sospesa la 
riduzione del prezzo del 5% di cui alla determinazione 
A.I.F.A. del 27 settembre 2006, citata in premessa (Al- 
legato 2). 


3. I medicinali per i quali i titolari si avvalgono della 
facoltà di prorogare il pay-back per il periodo 1° dicem- 
bre-31 dicembre 2013, sono indicati nell’apposita colon- 
na dell’elenco allegato. 


4.1 prezzi riportati nell’allegato 2 relativo a medicinali 
di classe A di cui all’art. 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537, sono prezzi al pubblico comprensivi 
dell’IVA applicati a fronte della loro erogazione a carico 
del SSN, altresì comprensivi della riduzione prevista dal- 
la determinazione A.I.F.A. del 3 luglio 2006. 


S. I prezzi riportati nell’allegato 2 relativo a medicinali 
di classe H sono prezzi massimi di cessione comprensivi 
dell'IVA applicati a fronte della loro erogazione a carico 
del SSN, altresì comprensivi della riduzione prevista dal- 
la determinazione A.I.F.A. del 3 luglio 2006. 
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Art. 2. 


1. Le aziende farmaceutiche che hanno sottoscritto 
la dichiarazione di accettazione/diniego al pay-back 5% 
2013 dovranno provvedere a completare il versamento 
alle Regioni dell’intero importo rateizzato. 


2. Entro i termini improrogabili del 15 dicembre 2013 
e del 15 gennaio 2014, le aziende farmaceutiche dovran- 
no provvedere al versamento della seconda e terza rata 
dell’importo dovuto. Le distinte di versamento attestanti 
l’effettivo pagamento delle rate dovranno essere trasmes- 
se all’A.I.F.A . entro i successivi 10 giorni, tramite il sito 
della trasparenza (A.I.F.A. Front-End: http://www.agen- 
ziafarmaco.gov.it/frontend/), nell’apposita area dedicata 
al payback 5% 2013. 


Art. 3. 


Il presente provvedimento è pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale ed è efficace dal 1° dicembre 2013. 


Roma, 2 dicembre 2013 


Il direttore generale: PANI 


ALLEGATO / 


Metodologia di calcolo del pay-back 5% - 2013 


Vista la proroga al 31 dicembre 2013 emanata ai sensi del D.P.C.M. 
26 giugno 2013, dei termini previsti all’art. 9, comma 1, del D.L. 31 di- 
cembre 2007, n. 248, convertito, con modificazioni dalla L. 28 feb- 
braio 2008, n. 31 e successive modificazioni, nonché di quelli previsti 
all’art.64, comma 1, primo periodo, della L. 23 luglio 2009, n. 99 e suc- 
cessive modificazioni, per usufruire della sospensione ai sensi dell’art. 1 
comma 796, lettera g, della L. 27 dicembre 2006, n. 296, della riduzione 
di prezzo del 5% disposta con Determina AIFA del 27 settembre 2006, 
si comunica di seguito la metodologia di calcolo del pay-back 5% per 
l’anno 2013. 


A) Procedura di calcolo 


1. Sono state selezionate tutte le specialità medicinali di fascia A e 
di fascia H che hanno aderito alla proroga del pay-back 5% per l’anno 
2012, ai sensi della Determinazione AIFA del 31 luglio 2012 (GU del 
7 agosto 2012, n. 183), ottenendo la proroga della sospensione della ri- 
duzione di prezzo del 5% disposta con determina AIFA n. 26 del 27 set- 
tembre 2006, con l’eccezione delle confezioni di specialità medicinali 
di fascia A che sono inserite nella lista di trasparenza AIFA alla data del 
16 settembre 2013. 


2. Sono state selezionate tutte le specialità medicinali di fascia A 
e di fascia H che sono state commercializzate durante il 2012 aventi 
almeno un mese di consumi a carico del SSN, con l’eccezione delle 
confezioni di specialità medicinali di fascia A che sono inserite nella 
lista di trasparenza AIFA alla data del 16 settembre 2013. 


3. Sono state, inoltre, selezionate tutte le specialità medicinali di 
fascia A e H autorizzate dopo il 31 dicembre 2006, e che hanno perso 
nel 2012 il requisito dell’innovatività, attribuito ai sensi dell’art. 5, com- 
ma 2, lettera a) della Legge 29 novembre 2007, n. 222. 


4. Sono state, infine, selezionate tutte le specialità medicinali di 
fascia A e H autorizzate dopo il 31 dicembre 2006, rispetto alle quali 
l’azienda farmaceutica non ha mai avuto la possibilità di esercitare 1’op- 
zione di adesione o meno alla proroga della sospensione della riduzione 
di prezzo del 5% disposta con determina AIFA n. 26 del 27 settembre 
2006. 
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5. Relativamente all’insieme di specialità medicinali di cui ai punti 
1, 2,3 e 4 sono stati estratti i dati di consumo (n° di confezioni), sia 
attraverso il canale delle farmacie aperte al pubblico (farmaceutica con- 
venzionata) sia attraverso il canale delle strutture sanitarie pubbliche 
(ospedali, ASL, ecc.) dislocate sul territorio (farmaceutica non conven- 
zionata) nell’anno 2012. I consumi utilizzati nel successivo sviluppo 
della procedura sono relativi ad ogni specialità medicinale che abbia 
almeno un mese di commercializzazione nel 2012. 


6. La riduzione di prezzo del 5% disposta con la determina AIFA 
n. 26 del 27 settembre 2006 sopra richiamata è stata calcolata nel se- 
guente modo: 


a. per i farmaci di fascia A, venduti attraverso le farmacie aperte 
al pubblico (farmaceutica convenzionata), come differenza tra il prezzo 
al pubblico vigente e il prezzo al pubblico ridotto del 5%, per la quota a 
carico delle aziende al netto dell’IVA (ex-factory); 


b. per i farmaci di fascia A, venduti attraverso le strutture sani- 
tarie pubbliche (farmaceutica non convenzionata), quale differenza tra 
il prezzo ex-factory vigente ed il prezzo ex-factory ridotto del 5%, al 
netto dell’IVA; 


c. per i farmaci di fascia H (venduti esclusivamente attraverso le 
strutture sanitarie pubbliche — farmaceutica non convenzionata) quale 
differenza tra il prezzo massimo di cessione al SSN vigente ed il prezzo 
massimo di cessione al SSN ridotto del 5%. 


7.Le differenze di prezzo per ciascuna specialità medicinale così 
calcolate sono state poi moltiplicate per il consumo medio mensile nel 
2012 successivamente riportato all’anno, ottenendo così l’importo to- 
tale di pay-back 2013 per ciascuna specialità medicinale, in ciascuna 
Regione e per singola azienda farmaceutica. 


8. Laddove l’azienda farmaceutica decida di non prorogare il pay- 
back 5% al 2013, per una parte o per l’intero elenco delle proprie spe- 
cialità medicinali, l’AIFA rende noto l’importo di pay-back che dovrà 
essere comunque versato alle Regioni per i mesi del 2013 durante i quali 
ha continuato a beneficiare della sospensione dalla riduzione del 5% 
del prezzo. L'importo di pay-back viene determinato con le medesime 
modalità di calcolo su descritte, essendo tuttavia riferito al periodo com- 
preso tra il 1° gennaio 2013 ed il 30 novembre 2013. 


9. Ai sensi dell’art. 1, comma 796, lettera g), della Legge n. 296 del 
27 dicembre 2006 (L. Finanziaria 2007), le aziende possono sospende- 
re l’effetto di riduzione del 5% del prezzo al pubblico introdotto dalla 
Determina AIFA n. 26 del 27 settembre 2006 sopra richiamata, previo 
anticipo diretto alle Regioni del valore corrispondente al 5%. Il valore 
del pay-back è determinato quindi sul prezzo al pubblico (o il prezzo 
massimo di cessione) e non sul prezzo a carico del SSN, ovvero indipen- 
dentemente dall’eventuale presenza di concomitanti sconti obbligatori a 
carico del produttore per la cessione alle strutture sanitarie pubbliche. 


B) Ambito di applicazione 


La manovra fa riferimento a tutti i farmaci di cui ai punti 1, 2,3 e 
4 della procedura, classificati in fascia A ed in fascia H, in commercio e 
con vendite alla data del 31 dicembre 2012. 


Per quanto riguarda le esclusioni dall'ambito di applicazione, si 
precisa quanto segue. 


L’articolo 11, comma 9, del Decreto-Legge 30 maggio 2010, n. 78, 
convertito in legge, con modificazioni, dalla Legge 30 Luglio 2010, 
n.122, attribuisce all’ AIFA, a decorrere dall’anno 2011, il compito del- 
la fissazione del prezzo massimo di rimborso per confezione, a parità 
di principio attivo, di dosaggio, di forma farmaceutica, di modalità di 
rilascio e di unità posologiche, per l'erogazione a carico del SSN dei 
medicinali equivalenti di cui all’articolo 7, comma 1, del Decreto-Leg- 


= de si 


3-12-2013 


ge 18 settembre 2001, n. 347, convertito in legge, con modificazioni, 
dall’art. 1, Legge 16 novembre 2001, n. 405.(1). Pertanto, il prezzo di 
rimborso del SSN è inteso come il prezzo più basso, sia relativamente 
alle altre confezioni, sia in assoluto al netto di ogni riduzione di legge, 
compreso quella del 5% disposta dalla determinazione AIFA n. 26 del 
27 settembre 2006. 


La lista di trasparenza AIFA ha l’obiettivo di rendere trasparente al 
cittadino l’entità della compartecipazione a suo carico derivante dalla 
differenza tra il prezzo al pubblico del medicinale di fascia A prescritto 
dal medico e il prezzo di rimborso sostenuto dal SSN. 


Dall’entrata in vigore della Legge Finanziaria del 2007 (2) , le con- 
fezioni dei medicinali inclusi nelle liste di trasparenza AIFA, a partire 
dalla data del loro inserimento, sono al netto di tutte le riduzioni di legge 
(3) ed escluse dalla sospensione della riduzione del 5%, sia al fine di 
garantire la piena trasparenza dei prezzi dei farmaci inclusi nella lista, 
sia al fine di evitare che una eventuale perdita di trasparenza dei prezzi 
si traduca in termini onerosi sul cittadino. Infatti, l'applicazione della 
sospensione della riduzione del 5% alle confezioni di medicinali incluse 
in lista di trasparenza comporterebbe il conseguente aumento del 5% del 
prezzo al pubblico del medicinale e della differenza rispetto al prezzo di 
rimborso al SSN, che graverebbe direttamente sul cittadino. 


La distorsione della concorrenza rispetto agli altri farmaci rim- 
borsati dal SSN è l’ulteriore motivazione dell’esclusione dal 2007 dei 
farmaci inclusi nelle liste di trasparenza AIFA dalla sospensione della 
riduzione del 5%. Infatti, la promozione dell’utilizzazione di farmaci a 
brevetto scaduto in applicazione del mandato istituzionale dell’ AIFA, 
determinerebbe un indebito vantaggio per le Aziende che ottengono la 
sospensione della riduzione del prezzo del 5% di propri farmaci inclusi 
nelle liste di trasparenza. Attualmente, un incremento del consumo di 
farmaci a brevetto scaduto inclusi in lista di trasparenza produce eco- 
nomie a vantaggio sia del SSN, che del cittadino. Al contrario, laddo- 
ve l’azienda farmaceutica aderisse al Pay-back 5% per un medicinale 
compreso in lista di trasparenza, l'incremento del consumo del proprio 
medicinale durante l’anno di Pay-back (i.e. 2013) rispetto all’anno 
precedente (i.e. consumi 2012 che costituiscono la base di calcolo del 
Pay-back 5% nel 2013) determinerebbe un indebito vantaggio a danno 
— oltre che del SSN e del cittadino — delle altre aziende che pur avendo 
farmaci inclusi in lista di trasparenza non hanno aderito al Pay-back. 
In conclusione se l’AIFA consentisse a tutte le specialità medicinali a 
brevetto scaduto, comprese le confezioni incluse nelle liste di trasparen- 
za, di aderire al pay-back 5%, consentendo il ripristino di un prezzo a 
pubblico del 5% maggiore rispetto a quello corrente, si andrebbe poten- 
zialmente a introdurre un onere incrementale per i cittadini. 


Pertanto, l’attuale metodologia di calcolo del pay- back 5% 2013 
ha escluso dalla sospensione della riduzione del 5% ogni confezione di 


medicinale a partire dalla data di inserimento nelle liste di trasparenza 
AIFA. 


Infine, sono esclusi dal pay-back 5% 2013 i prodotti emoderivati di 
origine estrattiva, emoderivati da DNA ricombinante, vaccini e i medi- 
cinali non inseriti nelle liste di trasparenza ai sensi dell’art. 7, comma 1, 
della citata L.405/2001 con prezzo uguale o inferiore a 5€ (art. 1, com- 
ma 2, Determinazione AIFA del 27 settembre 2006). 


(1) Art.7, comma 1, DL 347/2001: “I medicinali, aventi uguale 
composizione in princìpi attivi, nonché forma farmaceutica, via di 
somministrazione, modalità di rilascio, numero di unità posologiche e 
dosi unitarie uguali, sono rimborsati al farmacista dal Servizio sanitario 
nazionale fino alla concorrenza del prezzo più basso del corrispondente 
prodotto disponibile nel normale ciclo distributivo regionale, sulla base 
di apposite direttive definite dalla regione”. 

(2) Art. 1, comma 796, lettera g) della legge 27 dicembre 2006, 
n. 296. 


(3) Riduzioni disposte ai sensi della determinazione AIFA 3 luglio 
2006, dell’ulteriore riduzione del 5% ai sensi della determinazione AIFA 
del 27 settembre 2006 (art. 1, comma 2) e alla riduzione dei prezzi di 
riferimento disposta ai sensi del comma 9 dell’art.11 del D.L.78/2010 
convertito con modificazioni dalla Legge del 30 luglio 2010, n.122. 
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C) Criteri di esclusione dall’esercizio dell’opzione di scelta 
dell’adesione al pay-back 2013 


a) Nel caso specifico di una specialità medicinale a base di un 
principio attivo che perde la copertura brevettuale e entra in lista di tra- 
sparenza tra il 30 novembre e il 31 dicembre 2013, l’ Azienda Farma- 
ceutica è tenuta comunque a versare alle Regioni l’importo di pay-back 
determinato con le medesime modalità di calcolo su descritte, relativo a 
12 mesi, potendo beneficiare della sospensione della riduzione di prezzo 
del 5% fino a successiva richiesta di proroga, per le sole confezioni che 
non risultano inserite nelle liste di trasparenza AIFA. 


b) Nel caso specifico di una specialità medicinale che ha aderito 
al pay-back 5% - 2012, a base di un principio attivo che ha perso la co- 
pertura brevettuale ed è stato incluso nelle lista di trasparenza AIFA tra il 
1 agosto 2012 e il 16 settembre 2013, 1’ AIFA chiederà alla Azienda Far- 
maceutica se intende prorogare o meno la sospensione della riduzione 
di prezzo del 5% fino a successiva richiesta di proroga, per le sole con- 
fezioni che alla data del 16 settembre 2013 non risultano inserite nelle 
liste di trasparenza AIFA. L’importo di pay-back viene determinato con 
le medesime modalità di calcolo su descritte, essendo tuttavia relativo 
alle sole confezioni non inserite nelle liste di trasparenza. 


D) Prezzo al pubblico, prezzo ex-factory e prezzo di cessione 


Ai fini della manovra complessiva, è stato adottato: 


- per i farmaci di fascia A venduti sia attraverso le farmacie aper- 
te al pubblico sia attraverso le strutture sanitarie pubbliche, il prezzo ex- 
factory (al netto di /VA) vigente ed il prezzo-ex factory ridotto del 5%; 


- per i farmaci di fascia H venduti attraverso le strutture sanitarie 
pubbliche, il prezzo massimo di cessione vigente ed il prezzo massimo 
di cessione ridotto del 5%; 


I prezzi al pubblico non tengono conto dello sconto al produttore 
pari allo 0,6% stabilito con determinazione AIFA del 3 luglio 2006 e 
dell’ulteriore sconto a carico dei grossisti e dei farmacisti disposto 
con determina AIFA del 9 febbraio 2007 pubblicata sulla G.U. n. 57 
del 9 marzo 2007, come modificato dalla Determina AIFA del 15 giu- 
gno 2012. 


E) Dati di consumo 


Ai fini della manovra, sono stati utilizzati i seguenti dati di 
consumo: 


Per la farmaceutica convenzionata: i dati del flusso dell’Os- 
servatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali (OsMed — istituito 
dell’art.68, comma 9 della L. 23-12-1998, n. 448, successivamente mo- 
dificato ai sensi dell’ Art.18 del D.M. 20-9-2004, n. 245); 


Per la farmaceutica non convenzionata: i dati di consumo rile- 
vati nell’ambito del flusso della tracciabilità del farmaco trasmessi dalle 
stesse aziende farmaceutiche (flusso istituito ai sensi del DM 15 luglio 
2004). 


Glossario: 


(1) Importo del pay-back: somma derivante dalla moltiplicazione, 
per ogni singola specialità medicinale di cui l’azienda è titolare di AIC, 
del n° di confezioni vendute nell’anno 2012 (o il numero annualizzato, 
laddove commercializzate per un periodo di mesi inferiore all’anno) per 
la differenza di prezzo esistente tra il prezzo al pubblico vigente ed il 
prezzo al pubblico ridotto del 5%, per la quota a carico delle aziende 
(ex-factory) al netto di IVA. 


(2) Convenzionata (classe 4): importo del pay-back, nella farma- 
ceutica convenzionata (per i farmaci di fascia A), derivante dal n° di 
confezioni vendute attraverso le farmacie aperte al pubblico. 


(3) Non convenzionata (classe A): importo del pay-back, nella far- 
maceutica non convenzionata (per i farmaci di fascia A), derivante dal 
n° di confezioni vendute attraverso le strutture sanitarie pubbliche. 


(4) Non convenzionata (classe 7): importo del pay-back, nella far- 
maceutica non convenzionata (per i farmaci di fascia H), derivante dal 
n° di confezioni vendute attraverso le strutture sanitarie pubbliche. 

(5)=(2)+(3)+(4) Totale: somma degli importi del pay-back della 
convenzionata, della non convenzionata (classe A) e della non conven- 
zionata (classe /H). 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI 


Concessione di contributi in favore di ONG per la realiz- 
zazione di progetti di cooperazione con i Paesi in via di 
sviluppo. 


Si informano gli interessati che le ONG riconosciute idonee dal 
Ministero degli affari esteri possono presentare le istanze per la con- 
cessione dei contributi per la realizzazione dei progetti promossi dalle 
organizzazioni non governative nei paesi in via di sviluppo. Il termine 
per la presentazione dei progetti è di sessanta giorni a partire dalla data 
odierna. 


Le modalità di presentazione dei progetti, i formulari ed i facsi- 
mile da utilizzare sono disponibili sul sito internet della Direzione 
generale per la cooperazione allo sviluppo, www.cooperazioneallosvi- 
luppo.esteri.it. Il sito sarà utilizzato per ogni successiva comunicazione 
sull’argomento. 


13A09503 


MINISTERO DELL’AMBIENTE 
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO 
E DEL MARE 


Esclusione con prescrizioni dalla procedura di valutazione 
di impatto ambientale del progetto di realizzazione/in- 
stallazione di un nuovo turbocompressore, denominato 
TC-7, presso l’esistente impianto di stoccaggio Miner- 
bio, presentato dalla Società Stogit S.p.A., in San Donato 
Milanese. 


Con provvedimento direttoriale n. DVA-2013-0026685 del 20 no- 
vembre 2013 è stato escluso con prescrizioni dalla procedura di valu- 
tazione di impatto ambientale il progetto di realizzazione/installazione 
di un nuovo turbocompressore, denominato TC-7, presso l’esistente 
impianto di stoccaggio Minerbio (Bologna), presentato dalla Società 
Stogit S.p.A. con sede legale in Piazza Santa Barbara, 7 - 20097 San 
Donato Milanese (Milano). 


Il testo integrale della citata determinazione direttoriale è dispo- 
nibile sul portale delle Valutazioni Ambientali VAS e VIA del Mini- 
stero dell’ Ambiente e della Tutela del Territorio e del Mare (www. 
va.minambiente.it, sezione Provvedimenti); detta determinazione di- 
rettoriale può essere impugnata dinanzi al TAR entro 60 giorni, o con 
ricorso al Capo dello Stato entro 120 giorni, a decorrere dalla data della 
pubblicazione del presente estratto nella Gazzetta Ufficiale. 


13A09773 


MINISTERO DELLA SALUTE 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Domosedan» 10 mg/ml. 


Provvedimento n. 809 del 4 novembre 2013 


DOMOSEDAN 10 mg/ml soluzione iniettabile per equini e bovini, 
nelle confezioni: 


Flacone da 5 ml - A.L.C. n. 100102019; 
Flacone da 20 ml - A.I.C. n. 100102021. 


Titolare A.I.C.: Orion Corporation con sede in Orionintie 1, FI - 
02200 Espoo (Finalndia). 


Oggetto: 
Variazione di tipo IB C.I.3.a: modifica stampati. 
Variazione tipo IB: c.II.z): eliminazione rappresentante legale. 


Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la va- 
riazione di tipo IB C.1.3.a concernente la modifica del par. 4.5 del rias- 
sunto delle caratteristiche del prodotto e del relativo par. 12 del foglietto 
illustrativo e, precisamente, la sezione «Precauzioni speciali che devono 
essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario 
agli animali» è così autorizzata: 


«In caso di ingestione o di auto-iniezione accidentale, rivolgersi 
immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto illustrativo o 
l’etichetta, ma evitare di GUIDARE, perché possono verificarsi seda- 
zione ed alterazioni della pressione sanguigna. 


Evitare qualsiasi contatto con pelle, occhi o mucose; si raccomanda 
di utilizzare guanti impermeabili. In caso di contatto del medicinale ve- 
terinario con cute o mucose, sciacquare la pelle immediatamente dopo 
l’esposizione con acqua abbondante, e rimuovere gli indumenti conta- 
minati che siano a contatto diretto con la pelle. In caso di contatto con 
gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua fresca. Se compaiono 
sintomi, rivolgersi ad un medico. 


Se il medicinale veterinario viene manipolato da donne in gravi- 
danza, si deve prestare molta attenzione ad evitare un’eventuale autoi- 
niezione, dato che, dopo un’esposizione sistemica accidentale possono 
verificarsi contrazioni uterine ed una caduta della pressione sanguigna 
del feto. 


Avviso per i medici: la detomidina è un agonista del recettore 
a, adrenergico, ed i sintomi del suo assorbimento possono compor- 
tare effetti clinici che comprendono una sedazione che varia in base 
alla dose, depressione respiratoria, brachicardia, ipotensione, secchezza 
delle fauci ed iperglicemia. Sono state pure osservate aritmie ventrico- 
lari. I sintomi respiratori ed emodinamici devono essere trattati in modo 
sintomatico». 


Si autorizza altresì la variazione tipo IB: c.II.z) concernente l’eli- 
minazione del rappresentante legale della società titolare dell’A.I.C. 
(Pfizer Italia S.r.l.). 


I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla data 
di scadenza. 


Decorrenza ed efficacia del provvedimento: dal giorno della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09626 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Demotick» 5 g/100 ml 
Concentrato per emulsione per bagno per cani. 


Provvedimento n. 810 del 4 novembre 2013 
Medicinale veterinario DEMOTICK 5 g/100 ml concentrato per 
emulsione per bagno per cani. 
Confezioni: 
1 flacone da 50 ml, A.I.C. n. 100146012; 
6 flaconi da 50 ml, A_L.C. n. 100146024. 


Titolare A.I.C.: Intervet International B.V. Boxmeer (Olanda) rap- 
presentata in Italia dalla ditta MSD Animal Health S.r.l., con sede in via 
Fratelli Cervi snc - Centro direzionale Milano Due - Palazzo Canova - 
20090 Segrate (Milano), codice fiscale n. 01148870155. 


Oggetto del provvedimento: variazione tipo C.I.4: variazioni col- 
legate a importanti modifiche nel riassunto delle caratteristiche del pro- 
dotto, dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, di prove 
precliniche e cliniche o di farmacovigilanza. 


3-12-2013 


Si autorizzano, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, le 
modifiche ai punti 4.5 e 4.6 del riassunto delle caratteristiche del pro- 
dotto e ai corrispondenti paragrafi degli altri stampati illustrativi, che 
vengono così autorizzati: 


4.5 Precauzioni speciali per l’impiego. 
Precauzioni speciali per l’impiego negli animali. 
Uso consentito solo nel cane. 
Solo per uso esterno. 


Rimuovere mediante lavaggio l’eventuale presenza di sporco sul 
pelo. Se possibile, tosare i cani a pelo lungo prima del trattamento. 
Preparare l’emulsione aggiungendo la dovuta quantità di «Demotick» 
in acqua tiepida e mescolare bene. L’emulsione dovrà essere preparata 
di volta in volta. La quantità di emulsione da preparare dovrà essere 
sufficiente a garantire l'immersione delle zampe ed a bagnare comple- 
tamente il soggetto. Per i cani di piccola taglia sono necessari 5 litri 
di emulsione, mentre per i cani di grossa taglia 10 litri di emulsione. 
Porre il cane in piedi nella vasca e versare l’emulsione di «Demotick» 
sul dorso dell’animale. Distribuire uniformemente su tutto il corpo aiu- 
tandosi con una spugna o con una spazzola morbida. Non risciacquare 
e lasciare che il pelo del cane asciughi spontaneamente. Evitare che il 
cane si lecchi dopo l’applicazione. Si raccomanda l’uso del medicamen- 
to sotto controllo del medico veterinario, in modo da evitare dispersione 
nell’ambiente. 


Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che 
somministra il prodotto agli animali. 


Preparare e usare il prodotto in un ambiente ben aerato. Quando si 
maneggia il prodotto, indossare guanti, grembiule e mascherina imper- 
meabili, da lavare accuratamente dopo l’uso con particolare riguardo 
all’interno dei guanti. Il contatto con la pelle può causare sensibilizza- 
zione. Evitare il contatto con la pelle e gli occhi. In caso di contamina- 
zione, lavare accuratamente con acqua e sapone. Non assumere cibo e 
bevande e non fumare durante l’uso del prodotto. Una volta terminato 
il trattamento, lavarsi bene le mani prima di mangiare, bere o fumare. 
Non maneggiare i cani trattati senza indossare gli indumenti protettivi 
fino a quando il pelo non sia completamente asciutto. In caso di males- 
sere, rivolgersi al proprio medico mostrandogli il foglietto illustrativo 
del prodotto. 


Informazioni per il medico: i sintomi clinici di tossicità includono: 
1) segni di depressione del sistema nervoso centrale; 
2) riduzione della temperatura corporea; 
3) riduzione del battito cardiaco e della pressione sanguigna; 


4) aumento della glicemia (gli agonisti alfa-2-adenergici come 
riduttori della liberazione di insulina); 


5) rallentamento del transito gastro-intestinale. 


Amitraz non è un composto organofosforico. Se si sospetta l’avve- 
lenamento, il trattamento deve essere sintomatico e di supporto, facendo 
particolare attenzione al monitoraggio della respirazione e della funzio- 
ne cardiaca. Comunque la guarigione normalmente avviene spontanea- 
mente. Non usare atropina come antidoto. Non indurre il vomito. 


4.6 Reazioni avverse (frequenza e gravità). 


In rari casi possono comparire depressione del sensorio, atassia, le- 
targia, tremori muscolari. Altri sintomi riportati sono dispnea/bradipnea, 
bradicardia, anoressia, reazioni cutanee (eritema, prurito e dermatite), 
disordini gastrointestinali (ipersalivazione, emesi, diarrea) e cambia- 
menti di comportamento (vocalizzazione, ipereccitabilità, aggressività). 
I sintomi sono di solito transitori e il ritorno alla normalità è spontaneo. 
Se i sintomi persistono, lavare il cane con acqua e sapone (non usa- 
re prodotti detergenti), asciugarlo e tenerlo in un ambiente riscaldato. 
Come antidoto, si possono somministrare 0,2 mg/kg p.v. di atipamezolo 
cloridrato per via intramuscolare. 
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I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla data 
di scadenza. 


Decorrenza di efficacia del provvedimento: dal giorno di pubblica- 
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09627 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Sodio bicarbonato 
8,4 %» Piramal 84 mg/ml Soluzione per infusione. 


Provvedimento n. 808 del 4 novembre 2013 


Medicinale veterinario SODIO BICARBONATO 8,4% Piramal 84 
mg/ml soluzione per infusione. 

Confezioni: 

flacone da 100 ml, A_I.C. n. 100425014; 
flacone da 250 ml, A.I.C. n. 100425026; 
flacone da 500 ml, A.I.C. n. 100425038. 

Titolare A.I.C.: Piramal Critical Care Italia S.p.a., con sede in via 
XXIV Maggio n. 62/A - 37057 San Giovanni Lupatoto (Verona), codice 
fiscale n. 03981260239. 

Oggetto del provvedimento: variazione tipo IB: modifica delle di- 
mensioni dell’imballaggio del prodotto finito: modifica del numero di 
unità (compresse, ampolle, ecc.) in un imballaggio al di fuori dei limiti 
delle dimensioni d’imballaggio attualmente approvate. 

Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, l’im- 
missione in commercio della seguente nuova confezione multipla per 
bovini ed equini: 20 flaconi da 500 ml, A.LC. n. 100425040. 


La validità della nuova confezione è la seguente: medicinale vete- 
rinario confezionato per la vendita: 12 mesi. 


Dopo prima apertura il prodotto deve essere consumato immedia- 
tamente e non conservato. 


L’eventuale residuo non può essere utilizzato. 
Non utilizzare il medicinale oltre la data di scadenza. 


Le confezioni singole attualmente autorizzate (flacone da 100 ml - 
A.C. n. 100425014; flacone da 250 ml - A.LC. n. 100425026; flacone 
da 500 ml - A.L.C. n. 100425038) sono contestualmente rinunciate su 
richiesta della società titolare dell’ A.I.C. 


I lotti già prodotti delle confezioni rinunciate possono essere com- 
mercializzati fino alla data di scadenza. 


Decorrenza di efficacia del provvedimento: dal giorno di pubblica- 
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09628 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Vetmedin» 0,75 mg/ml, soluzione 
iniettabile per cani. 


Decreto n. 136 del 4 novembre 2013 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale veterina- 
rio specialità medicinale per uso veterinario VETMEDIN 0,75 mg/ml 
soluzione iniettabile per cani (nuova forma farmaceutica del medicinale 
veterinario già autorizzato), alle condizioni di seguito specificate: 


Titolare A.I.C.: società Boehringer Ingelheim Italia S.p.a., con sede 
legale e domicilio fiscale in Milano, via Giovanni Lorenzini n. 8 - codi- 
ce fiscale n. 00421210485. 
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Produttore responsabile rilascio lotti: Labiana Life Sciences S.A. 
nello stabilimento sito in c/Venus, 26. Can Parellada Industrial, 08228 
Terrassa - Barcelona. 


Confezioni autorizzate e numeri A.I.C.: 
flacone da 5 ml - A.L.C. n. 102409075; 
flacone da 10 ml - A.I.C. n. 102409087. 

Composizione: un ml contiene: 
principio attivo: Pimobendan 0,75 mg; 


eccipienti: così come indicato nella documentazione di tecnica 
farmaceutica acquisita agli atti. 


Specie di destinazione: cane. 


Indicazioni terapeutiche: per iniziare il trattamento dello scompen- 
so cardiaco acuto del cane che origina da una insufficienza valvolare (ri- 
gurgito mitrale e/o della tricuspide) o da una cardiomiopatia dilatativa. 


Tempi di attesa: non pertinente. 


Validità: periodo di validità del medicinale veterinario confeziona- 
to per la vendita: 36 mesi. 


Periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento pri- 
mario: usare immediatamente. 


Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 
di ricetta medico-veterinaria non ripetibile in copia unica. 


Decorrenza ed efficacia del decreto: dal giorno della sua pubblica- 
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09629 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Boroflox» 100 mg/ml soluzione iniet- 
tabile per bovini e suini. 


Decreto n. 135 del 4 novembre 2013 


Medicinale veterinario BOROFLOX 100 mg/ml soluzione inietta- 
bile per bovini e suini. 


Titolare A.I.C.: Norbrook Laboratories Limited, con sede in Sta- 
tion Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP - Northern Ireland. 


Procedura decentrata n. IE/V/0296/001/DC. 


Produttore responsabile rilascio lotti: la società titolare dell’A.I.C. 
nello stabilimento sito in Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP 
- Northern Ireland. 


Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.: 
flacone in vetro da 20 ml - A.L.C. n. 104450010; 
flacone in vetro da 50 ml - A.I.C. n. 104450022; 
flacone in vetro da 100 ml - A.L.C. n. 104450046; 
flacone in vetro da 250 ml - A.I.C. n. 104450059; 
flacone in vetro da 500 ml - A.I.C. n. 104450061; 
flacone in plastica da 60 ml - A.I.C. n. 104450034; 
flacone in plastica da 100 ml - A.I.C. n. 104450073; 
flacone in plastica da 250 ml - A.I.C. n. 104450085; 
flacone in plastica da 500 ml - A.I.C. n. 104450097. 

Composizione: un ml contiene: 
principio attivo: Marbofloxacina 100,0 mg; 
eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica acqui- 

sita agli atti. 
Specie di destinazione: bovini e suini. 


Bovini: trattamento di infezioni respiratorie causate da ceppi sen- 
sibili di Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica e Mycoplasma 
bovis. Trattamento della mastite acuta causata da ceppi di Escherichia 
coli sensibili alla marbofloxacina durante il periodo della lattazione. 
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Suini: trattamento della sindrome mastite-agalassia (Sindrome da 
disgalassia post-partum (PDS)) causata da ceppi batterici sensibili alla 
marbofloxacina. 


Tempi di attesa: 
bovini: 
carne e visceri: 6 giorni; 
latte: 36 ore; 
suini: 
carne: 4 giorni. 


Validità: periodo di validità del medicinale veterinario confeziona- 
to per la vendita: due anni. 


Periodo di validità dopo prima apertura del condizionamento pri- 
mario: 28 giorni. 

Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 
di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile. 


Il presente decreto annulla e sostituisce il decreto n. 50 del 24 apri- 
le 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 114 del 17 maggio 2013. 


Decorrenza ed efficacia del decreto: efficacia immediata. 


13A 09630 


Decadenza dell’autorizzazione all’immissione in com- 
mercio del medicinale per uso veterinario «Covexin 10». 


Decreto n. 140 del 15 novembre 2103 


L’autorizzazione all’immissione in commercio della specialità me- 
dicinale per uso veterinario «Covexin 10», A.I.C. n. 103690044, di cui è 
titolare l'impresa Pfizer Italia S.r.1., con sede in via Isonzo n. 71 - Latina 
04100, codice fiscale n. 06954380157, è decaduta. 


Motivo della decadenza: inosservanza del termine concesso per la 
richiesta di rinnovo, come previsto dall’art. 33 del decreto legislativo 
6 aprile 2006, n. 193. 


Efficacia del decreto: dal giorno della pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09631 


REGIONE TOSCANA 


Approvazione dell’ordinanza n. 25 dell’11 novembre 2013 


Il Commissario delegato ai sensi dell’art. 1, comma 548 legge 
24 dicembre 2011 n. 228 in relazione agli eventi di cui sopra rende noto: 


che con propria ordinanza n. 25 dell’11 novembre 2013 ha ap- 
provato le disposizioni per la concessione di agevolazioni a soggetti 
esercenti attività economiche titolari di partita IVA, non iscritti al R.I., 
danneggiati dagli eventi alluvionali di cui al decreto del Presidente del 
Consiglio dei Ministri 23 marzo 2013; 


che l’ordinanza è disponibile sul Bollettino Ufficiale della Re- 
gione Toscana n. 55 del 20 novembre 2013 parte prima, sul sito internet 
della protezione civile, tramite il percorso http://www.regione.toscana. 
it/protezionecivile/materiali/, e sul sito internet della Regione Toscana, 
tramite il percorso http://web.rete.toscana.it/attinew/. 
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RETTIFICHE 


Avvertenza.—L'avvisodirettificadà notizia dell'avvenuta correzione di errorimaterialicontenuti nell’originaleo nellacopia del prov- 
vedimento inviato perla pubblicazione alla Gazzetta Ufficiale.L’'errata corrige rimedia, invece, aderrori verificatisi nella stampa 
del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale.Irelativicomunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art.8 deldecreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217. 


AVVISI DI RETTIFICA 


Comunicato relativo al decreto-legge 30 novembre 2013, n. 133, recante: «Disposizioni urgenti concernenti l’IMU, l’aliena- 
zione di immobili pubblici e la Banca d’Italia». (Decreto-legge pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 281 
del 30 novembre 2013). 


Nel decreto citato in epigrafe, pubblicato nella sopraindicata Gazzetta Ufficiale sono apportate le seguenti 

rettifiche: 

alla pagina 2, prima colonna, all’articolo 1, comma 6, all’ultimo rigo, dove è scritto: ‘“...convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 28 ottobre 2/03, n. 124.” leggasi: ‘“...convertito, con modificazioni, dalla legge 28 ottobre 20/3, 
n. 124”; 

ed ancora, alla pagina 4, seconda colonna, all’articolo 6, comma 5, lettera b), dove è scritto: “...previsto all’ar- 
ticolo /, commi 2 e 3;”, leggasi: “...previsto all’articolo 4, commi 2 e 3;”; 

alla pagina 5, prima colonna, all’articolo 6, comma 5, lettera c), al secondo, quarto e al settimo rigo, dove è 
scritto : “...articolo /...”, leggasi: “...articolo 4...”; 

alla pagina 5, prima colonna, all’articolo 6, comma 5, lettera d), al terzo rigo, dove è scritto: “...categorie in- 
dicate all’articolo /...”°, leggasi: “...categorie indicate all’articolo 4...”; 

ed infine, alla pagina 6, nella intestazione dell’allegato A, dove è scritto: “Allegato A: distribuzione risorse 
art. 1, commi 4 e 9”, leggasi: “Allegato A: distribuzione risorse art. 1, commi 4 e 8”. 


13A 09868 


LOREDANA COLECCHIA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore 
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MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso l’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA, 
piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma # 06-85082147 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile suisiti www.ipzs.it 
e www.gazzettaufficiale.it. 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 
corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato 

Direzione Marketing e Vendite 

Via Salaria, 1027 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione edi 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semes 239,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)" - annual 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semes 43,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annual 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semes 91,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annual 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semes 40,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annual 16700 
(di cui spese di spedizione € 25,01)" - semes 90,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)" - annual 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semes 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 302,47 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 166,36 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 86,72 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 55,46 


Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€0,83+ IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo 

Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00 
.V.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l’estero i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


